UNIVERSIDADE ESTADUAL DE CAMPINAS
FACULDADE DE ENFERMAGEM

CRISTIANE CRISP MARTINS RIBEIRO

EFEITOS DA REINFLACAO DO MANGUITO NA MENSURAGCAO DA PRESSAO
ARTERIAL EM MULHERES JOVENS COM O USO DE ANTICONCEPCIONAIS
ORAIS HORMONAIS

CAMPINAS
2019



CRISTIANE CRISP MARTINS RIBEIRO

EFEITOS DA REINFLACAO DO MANGUITO NA MENSURAGCAO DA PRESSAOQ
ARTERIAL EM MULHERES JOVENS COM O USO DE ANTICONCEPCIONAIS
ORAIS HORMONAIS

Tese apresentada a Faculdade de Enfermagem da Universidade
Estadual de Campinas como parte dos requisitos exigidos para a
obtengdo do titulo de Doutora em Ciéncias da Salde na Area de
Concentragao: Enfermagem e Trabalho.

ORIENTADOR: PROF. DR. JOSE LUIZ TATAGIBA LAMAS

ESTE EXEMPLAR CORRESPONDE A
VERSAO FINAL DA TESE DEFENDIDA PELA
ALUNA MS. CRISTIANE CRISP MARTINS
RIBEIRO, E ORIENTADA PELO PROF. DR.
JOSE LUIZ TATAGIBA LAMAS.

CAMPINAS
2019



Ficha catalografica
Universidade Estadual de Campinas
Biblioteca da Faculdade de Ciéncias Médicas
Maristella Soares dos Santos - CRB 8/8402

Ribeiro, Cristiane Crisp Martins, 1986-

R354e Efeitos da reinflacdo do manguito na mensuracao da pressao arterial em
mulheres jovens com o uso de anticoncepcionais orais hormonais / Cristiane
Crisp Martins Ribeiro. — Campinas, SP : [s.n.], 2019.

Orientador: Jose Luiz Tatagiba Lamas.
Tese (doutorado) — Universidade Estadual de Campinas, Faculdade de
Enfermagem.

1. Anticoncepcionais. 2. Presséo arterial. 3. Determinacg&o da presséo
arterial. 4. Anticoncepcionais femininos. 5. Anticoncepcionais orais
combinados. |. Lamas, Jose Luiz Tatagiba, 1959-_ 1l. Universidade Estadual de
Campinas. Faculdade de Enfermagem. Ill. Titulo.

Informacdes para Biblioteca Digital

Titulo em outro idioma: The effect of the re-inflation of the cuff on blood pressure
measurement in young women with the use of hormonal oral contraceptives
Palavras-chave em inglés:

Contraceptive agents

Blood pressure

Blood pressure determination

Contraceptive Agents, Female

Contraceptives, QOral, Combined

Area de concentragdo: Enfermagem e Trabalho

Titulag&o: Doutora em Ciéncias da Saude

Banca examinadora:

José Luiz Tatagiba Lamas

Elenice Valentim Carmona

Leila Maria Marchi Alves Ancheschi

Rodrigo Jensen

Wilson Nadruz Junior

Data de defesa: 30-07-2019

Programa de Pés-Graduagao: Enfermagem

Identificagde e informagdes académicas dofa) alunofa)
- ORCID do awtor: http:fifonzid .org/0000-0001-6960-2550
- Curriculo Lattes do autor: htip-ilattes cnpq_bri 1430827085044 5806



BANCA EXAMINADORA DA DEFESA DE DOUTORADO

CRISTIANE CRISP MARTINS RIBEIRO

ORIENTADOR: PROF. DR. JOSE LUIZ TATAGIBA LAMAS

MEMBROS:

1. PROF. DR. JOSE LUIZ TATAGIBA LAMAS

2. PROF2. DR2, ELENICE VALENTIM CARMONA

3. PROF2. DR2, LEILA MARIA MARCHI ALVES ANCHESCHI

4. PROF. DR. RODRIGO JENSEN

5. PROF. DR. WILSON NADRUZ JUNIOR

Programa de Pds-Graduagdo em [PROGRAMA] da Faculdade de Enfermagem da
Universidade Estadual de Campinas.

A ata de defesa com as respectivas assinaturas dos membros da banca examinadora
encontra-se no Sistema de Fluxo de Dissertacdo/Tese e na Secretaria de Pds-

graduacdo da Faculdade de Enfermagem.

Data: DATA DA DEFESA 30/07/2019




DEDICO ESTE TRABALHO...

A Deus, que me permitiu ao longo desses
anos ter saude e sabedoria para fazer e

vivenciar as melhores escolhas.

Aos meus pais, Lucia e Wilson, que me
amaram desde o primeiro momento e puderam
me acompanhar e aconselhar nessa
construgdo como pessoa, estudante e

profissional.

Ao meu marido, Ricardo, por ter vivido sete dos
meus 10 anos de estudos e ter me
aconselhado em todos os momentos em que

pensei em desistir.

A minha irmd, Tatiane, a quem eu pensava
servir como exemplo, mas que se tornou para
mim o modelo de mulher, inteligéncia e

amorosidade.

E com a maior gratiddo ao meu orientador,
José Luiz, que me escolheu num momento
crucial da minha jornada e que mudou a minha

vida para sempre.



AGRADECIMENTOS
A Deus, responsavel pelas conquistas que tive até aqui.

Aos meus pais e minha irma, pelo suporte emocional ao logo de todos os

anos.

Ao meu marido, Ricardo Cires, que € meu grande incentivador nos projetos
profissionais e pessoais.

Ao meu mestre e orientador, Prof. Dr. José Luiz Tatagiba Lamas, com quem
construi uma histéria de 10 anos de estudos e por quem tenho uma grande

admirag&o.

As professoras doutoras llza Maria Urbano Monteiro e Ana Railka de Souza
Oliveira Kumakura, pelas avaliagées criteriosas e contribuicées valiosas no meu

exame de Qualificagcdo

Aos professores doutores Elenice Valentim Carmona, Leila Maria Marchi
Ancheschi, Rodrigo Jensen e Wilson Nadruz Junior pelos questionamentos, ajustes

e contribuicbes excelentes que deram na minha Defesa.

A minha querida amiga, Mariana Azevedo, pela amizade, pelo amor e

companheirismo de quase vinte anos. Vocé me ensina a ser uma pessoa melhor.

A todos os companheiros do Grupo de Estudos e Pesquisa em Pressdo
Arterial (GEPPA), pelos anos de convivéncia e pela construgdo da nossa trajetoria

académica.

A Universidade Estadual de Campinas, Prefeitura Municipal de Campinas e
TPA Saude, que autorizaram a realizagdo da coleta de dados em suas
dependéncias.

A todas as patrticipantes as quais aceitaram, voluntariamente, participarem da
coleta de dados, vocés me deram a oportunidade de aprender mais que 0s livros

podem ensinar.

A todos que, de alguma forma, participaram da minha jornada e,
independentemente de estar escrito nessas paginas, estardo pra sempre gravados

na minha memodria.



RESUMO

Devido a importancia clinica e epidemiolégica da pressao arterial (PA) para a
obtencéo de diagnosticos e dados precisos, medidas acuradas de PA sdo, cada vez
mais, necessarias e fontes geradoras de erro na sua mensuragao precisam ser
estudadas e trabalhadas com o intuito de amenizar ou eliminar esses erros. O
objetivo deste estudo transversal foi comparar os valores de PA obtidos em
mulheres até 30 anos completos quando na introdugdo da reinflagdo do manguito,
antes da deflagcdo completa, na mensuracdo da PA e relaciona-los com o uso de
contraceptivo hormonal oral. Para isso, foram realizadas medidas corretas e
medidas com reinflagdo do manguito utilizando o manémetro aneroide e o
estetoscopio. Os dados foram analisados por meio de analise descritiva e
inferencial, usando para a comparagdo entre os grupos e as medidas modelos
generalized estimating equations no programa Statistical Analysis Software (SAS)
versao 9.4. Os resultados apontaram nao haver diferencas clinicas e
estatisticamente significantes tanto na comparagao entre os grupos, sem (controle) e
com uso de horménio (teste), ambos com 38 participantes cada, quanto para as
medidas, com e sem erro. O tempo de uso também néo interferiu nos valores de PA.
Apesar disso, observou-se que os valores da PA para o grupo de teste foram
ligeiramente menores para todas as medidas em relagdo ao grupo controle, para o
tempo de uso prolongado do horménio esses valores se aproximaram do controle e
que houve alterndncia entre as medidas de PA sendo os picos encontrados nas
medidas com erro e os vales para as corretas. Concluiu-se que o uso de
contraceptivos orais combinados somado a reinsuflacio do manguito na

mensuracao da PA ndo apresentou diferencas estatisticamente significantes.

Palavras-chave: Anticoncepcionais; Pressao Arterial; Determinacdo da Pressao
Arterial; Anticoncepcionais Femininos; Anticoncepcionais Orais Combinados

Linha de Pesquisa: Processo de Cuidar em Saude e Enfermagem.



ABSTRACT

Due to the clinical and epidemiological importance of blood pressure (BP) to obtain
accurate diagnoses and data, accurate measurements of BP are increasingly
necessary and, sources of error in their measurement need to be studied and
approached in order to minimize or eliminate them. The objective of this study was to
compare the BP values obtained in oral hormonal contraceptives users and non-
users, when the cuff is reinflated before its full deflation, in the measurement of BP
and to relate them to oral hormonal contraceptive use. For this, correct
measurements and tension cuff re-inflation measurements were performed using the
aneroid manometer and the stethoscope. The data was analyzed by means of
descriptive and inferential analysis, using generalized estimating equations models
for the comparison between groups and measures, in the Statistical Analysis
Software 9.4 program version. The results indicated that there were no clinical and
statistic significant differences both in the comparison between the groups, without
(control) and with hormone (test), with 38 participants each, and for the
measurements, with and without error. The time of use also did not interfere with the
BP values. Despite this, it was observed that the BP values for the test group were
slightly lower for all measures in relation to the control group. For prolonged hormone
use, the values were closer to the control group, and there was alternation between
the measurements of BP being the peaks found in the measures with error and the
valleys for the correct ones. It was concluded that the use of combined oral
contraceptives combined to tension cuff re-inflation in the measurement of BP did not
present significant statistic differences.

Key words: Contraceptive Agents; Blood Pressure; Blood Pressure Determination;
Contraceptive Agents, Female; Contraceptives, Oral, Combined.
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1. INTRODUCAO

Devido a importancia clinica e epidemioldgica da pressao arterial (PA) para a
obtencéo de diagndsticos e dados precisos, medidas acuradas de PA sdo cada vez
mais necessarias e fontes geradoras de erro na sua mensuragao precisam ser

estudadas e trabalhadas com o intuito de amenizar ou eliminar as mesmas.

Para medir a PA, tanto em situagcbes clinicas quanto em estudos
epidemiologicos, usa-se, geralmente, a técnica auscultatéria. Esse procedimento
requer dois equipamentos, um estetoscépio e um esfigmomandémetro, composto

pelo manguito, manémetro, sistema de valvulas, pera e tubos de borracha.

Nos dias atuais sao utilizados trés tipos de sistemas de registros para a PA
com o esfigmomandémetro: a coluna de mercurio, o aneroide e o eletrénico, que
dispensa a ausculta. No estado de S&o Paulo, a Lei N® 15.313 de 15 de janeiro de
2014, proibiu 0 uso, armazenamento e reparo de instrumentos contendo mercurio e
estabeleceu um prazo maximo de dois anos para a substituicio desses
equipamentos em todo o estado(!). Através da campanha mundial “MercuryFree
Healthcare”, uma iniciativa de Saude Sem Dano (SSD) e da Organizacdo Mundial da
Saude (OMS), e da Convencao de Minamata em 2013, todos os 140 paises
signatarios do tratado, incluindo o Brasil, deverao, até 2020, banir todos os produtos
de saude que utilizam mercurio, a fim de prevenir e reduzir danos a saude publica e

ao meio ambiente®.

Mesmo considerando o aparecimento de aparelhos de grande precisdo, 0s
mandémetros de mercurio continuam sendo considerados os mais fiéis em qualquer
comparacgio realizada experimentalmente com os demais instrumentos®4. Sua
substituicdo por manémetros aneroides e digitais devera alavancar pesquisas para o
surgimento de modelos mais modernos e fiéis, bem como aumentar o rigor nas
calibracoes periddicas e validacoes destes aparelhos, a fim de reduzir ao maximo a

sua inacuracia.

O desenvolvimento e aprimoramento dos esfigmomanémetros atuais se
devem a Riva-Rocci que, em 1896, apresentou um novo modelo de
esfigmomandmetro, que permitia maior controle da pressao exercida sobre a artéria.
Em 1905, Nicolai Sergeivich Korotkoff descreveu a possibilidade de auscultar os
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sons emitidos pela vibragcdo do sangue na parede das artérias, em contrapartida a
medida apenas pela palpagao do pulso. Estes sons receberam seu nome®®). Ja o
método oscilométrico, apesar de antigo, tornou-se popular na década de 70 e, por
ser realizado com instrumentos praticos e automaticos, veio facilitar a medida da

pressao.

Durante a mensuracao da PA, a inflacdo do manguito oclui o fluxo arterial,
sua deflacdo leva a reducdo da pressdo do sistema, até que a pressao de pico
gerada pela contracdo do ventriculo esquerdo impulsiona o sangue num fluxo
intermitente pelo leito da artéria, produzindo os sons de Korotkoff. A medida ocorre
através da oclusao arterial pela inflacdo do manguito, relacionando a ausculta dos
sons com o valor registrado na coluna de mercurio ou pelo ponteiro. Esses ruidos
séo caracterizados por fases, cujo inicio e fim sao utilizados para avaliar a pressao

arterial sistolica (PAS) (fase 1) e a pressao arterial diastdlica (PAD) (fase V)©).

A pressao sanguinea nas artérias varia continuamente durante cada ciclo
cardiaco, atingindo valores maximos no esvaziamento ventricular € minimos no fim
da diastole®. Também apresenta variagdes entre diferentes batimentos, de acordo
com as atividades fisicas e emocionais assumidas pela pessoa e com o estado de

vigilia ou sono.

Pode-se dizer que os niveis tensionais variam em funcdo de flutuacdes
verdadeiras ou aparentes. Dentre as verdadeiras citam-se as variacbes em funcéo
de estimulos fisioldgicos intrinsecos, tais como o sono, a febre, 0os exercicios e a
dor, e de estimulos ambientais, tais como o frio, o calor e os ruidos. Ja as flutuacdes

aparentes estao diretamente relacionadas a erros da medida(.

Apesar de ser um procedimento simples e corriqueiro, verifica-se que, a cada
uma das recomendacdes dadas a medida da PA, novos aspectos relacionados ao
observador (quem executa a medida), ao equipamento utilizado (o
esfigmomandmetro e o estetoscédpio ou o aparelho eletrdnico), ao examinado, ao
local (o consultério médico ou fora dele) e a técnica propriamente dita sdo discutidos
com o intuito de afastar a possibilidade de erros que comprometam a fidedignidade
da medida de PA e, consequentemente, do diagnéstico da Hipertensao Arterial
(HA)(4,6-9)_
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Com relagéao ao aparelho, podemos citar a ma conservagao, os vazamentos,
a nao calibracdo e a inadequacado do manguito a circunferéncia braquial (CB). De
acordo com as sucessivas atualizagdes das diretrizes da American Heart Association
(AHA) 41014 "para evitar erros na afericdo da PA, como hiper ou hipoestimacéo, a
largura do manguito (LM) deve ser 20% maior que o diametro do bracgo, ou seja, ter
uma razao entre CB e LM igual a 0,38. Por motivos praticos, Kirkendall e seu
grupo, em 1980, a aproximaram para 0,40. Em relacdo ao comprimento, as
recomendagdes mais antigas estabeleciam que o manguito deveria envolver 50% do
membro(%1)_ Desde a década de 80 até os dias atuais a recomendacgao usada é de
80%, estabelecendo uma relagdo entre comprimento e largura de 2 para 12, Por
conta disso e para evitar esse tipo de erro, € prudente usar manguitos adequados a
CB(517), Aparelhos mal conservados ou com vazamentos podem n&o ocluir o fluxo

arterial corretamente e assim nao realizarem a medida fiel da PA.

Ao ambiente podemos associar a temperatura da sala, o barulho de fundo e a
luminosidade®'4). Ruidos excessivos e pouca luminosidade podem dificultar a
realizacdo da técnica de mensuragcdo da PA enquanto temperaturas muito frias

podem causar flutuacoes verdadeiras nos niveis tensionais do examinado.

A presencga de arritmias, a HA do avental branco e a falta de preparo do
individuo para a medida, como a pratica de atividades fisicas, consumo de alimentos

ou cigarro, sdo algumas flutuacdes atribuidas ao examinado(®18).

Ao observador podemos atribuir fatores tais como: a hipoacusia, a ma
colocacao do manguito, a inflagdo excessiva da bolsa, a deflacdo muito rapida ou a
reinflacdo, a compressao muito forte da artéria braquial pelo estetoscépio, a afericao
com o membro coberto por roupa, o posicionamento incorreto do bragco do
examinado, o uso incorreto do método de mensuracao e a falta de conhecimento

quanto a técnica, entre outros(16.19),

O binbmio examinado-examinador é 0 que merece mais atencao em relacao
a esse procedimento, pois eles sdo os dois pilares responsaveis pela sua execucao.
O examinado, além das flutuacGes relacionadas aos seus habitos e ao seu estado
fisico no momento da mensuracao, pode apresentar condigdes que interferem nos
valores de PA, como doengas, peso corporal e uso de medicamentos.
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No quesito medicamentos, mulheres em idade fértil apresentam um risco
adicional em relacdo aos homens, pois € comum 0 uso continuo de contraceptivos
hormonais. Atualmente, este método reversivel de planejamento familiar tem sido
bastante utilizado pela populag&o feminina e consiste na formulagdo combinada de
um estrogénio e um progestageno ou em apresentacdes simples de progestageno
isolado. Estes anticoncepcionais podem ser encontrados em diversas formulacoes
para diferentes vias de administragdo (oral, intramuscular, implantes subdérmicos,
transdérmica, vaginal e associado a sistema intrauterino) e agem com a finalidade
de bloquear a ovulacdo e alterar as condi¢coes do Utero e das trompas de Faldpio,
dificultando assim a fecundag&o@?.

Pela existéncia de receptores de estrogénio e progesterona em todas as
camadas constituintes dos vasos sanguineos, os efeitos dos horménios sexuais
femininos, contidos nos contraceptivos, sobre o sistema cardiovascular tem sido
tema de interesse cientifico®'). Estudos mais antigos ja demonstravam que o uso da
pilula anticoncepcional potencializava o aumento na pressao sistélica, em grupos de
mulheres ja habitualmente com niveis de pressdo mais elevados®®?. Estudos
recentes também ressaltam que os contraceptivos hormonais combinados, por
conterem o Etinilestradiol (EE), podem alterar a PA, mesmo em baixas doses, e
apesar de nao trazerem repercussoes clinicas em mulheres saudaveis, devem ter o

seu uso evitado em hipertensas@’).

Fisiologicamente, os efeitos cardiovasculares dos contraceptivos orais
combinados (COC) se baseiam no fato do EE, presente na maioria destas
formulacdes, ter uma poténcia biol6gica mil vezes maior do que o estradiol e, ao
tentar reproduzir as propriedades dos esteroides enddgenos, exacerba a producéo
de angiotensinogénio hepético. Esse substrato, inicia o sistema renina-angiotensina-
aldosterona (SRAA), é transformado em angiotensina |, pela acdo renina, e em
seguida convertido, pela Enzima Conversora de Angiotensina (ECA), em
angiotensina Il. Este peptideo, como um potente vasoconstritor atua no sistema

cardiovascular aumentando os valores de PA®3).

Ja para os progestagenos, a drospirenona (de quarta geracdo), primeiro
composto similar a progesterona enddgena, por possuir atividade blogueadora dos
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receptores de testosterona, reduz os efeitos androgénicos nas mulheres e, além
disso, € capaz de neutralizar a inducdo do SRAA causada pelo estrogénio. Esse
mecanismo se da pelo fato da drospirenona atuar como antagonista da aldosterona
(secretada pela acado da angiotensina Il) e evitar assim a retengcdo de sdédio e o
aumento da PA. Essas propriedades nado s&o alcancadas pelos demais
progestagenos sintéticos de segunda e terceira geragdes@27),

A falta de conhecimento técnico por parte do examinador é a segunda
vertente importante no aumento das chances de erro nos valores pressoricos.
Atualmente, as 72 Diretrizes Brasileiras de Hipertensao (DBH) preconizam para a
medida da PA a técnica em dois tempos. A importancia da realizacao desta técnica
consiste em proporcionar, através do método palpatério, uma aproximagao
preliminar necessaria da PAS e assegurar um nivel adequado de inflagao antes que
a medicao auscultatéria seja feita. Ela €& particularmente util porque evita o
enchimento insuficiente do manguito em pacientes com hiato auscultatério e a

hiperinflagdo nagqueles com PA muito baixa®.

Apesar disso, muitos profissionais, na tentativa de otimizar a técnica de
mensuracgao da PA, ndo fazem a palpacéao do pulso radial para a estimativa da PAS,
e realizam a reinflacgdo do manguito quando nao detectam o primeiro som de
Korotkoff. Em relagdo a este erro, Imamura® evidenciou em seu estudo que, a
reinflagdo do manguito antes de seu completo esvaziamento introduziu uma
diferenga estatisticamente significativa nos valores de PAS e PAD entre homens e
mulheres de 18 a 30 anos. Essa diferenca foi maior para os homens, mas nao

atingiu relevancia clinica.

Cremonese®), utilizando o mesmo método que Imamura®®, associou os
valores de PA obtidos com a reinflagdo do manguito ao uso de anticoncepcionais
orais e encontrou diferencas estatisticamente significativas na comparagcdo com o
grupo de mulheres sem utilizacdo do método e o grupo de homens. O grupo em uso
de contraceptivos era composto por mulheres até 30 anos e os valores de PA

encontrados foram superiores aos demais grupos.

Higa®® também realizou a reinflagdo extemporanea do manguito, mas
comparou grupos de mulheres na pdés-menopausa com 0 uso ou nao de terapia
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hormonal. Os resultados apontaram nao haver diferenca significante, estatistica e

clinica, nos dois grupos.

Mesmo frente a estes achados, ainda sao poucos os estudos que avaliam as
consequéncias e as dimensdes dos erros em relagao aos valores de pressao. Diante
disto e sabendo que a reinflagdo do manguito antes de sua deflagdo completa causa
uma diferenga nos valores de PA de mulheres entre 18 e 30 anos e que isto também
esta associado ao uso de anticoncepcionais, este estudo tentara elucidar se o uso
de anticoncepcional hormonal oral, bem como o tempo de uso, interfere na PA

destas mulheres quando ha reinflagdo extemporanea do manguito.
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2. OBJETIVOS
2.1 Objetivo geral

Comparar os efeitos da reinflagdo do manguito na mensuragcdo da pressao
arterial em mulheres até 30 anos completos com o0 uso de anticoncepcionais orais

hormonais.

2.2 Objetivos especificos

- Comparar os efeitos da reinflagdo do manguito na mensuragéo da presséao arterial
entre mulheres até 30 anos completos em uso € sem uso de anticoncepcionais orais

hormonais;

- Relacionar as diferencas médias de PA entre as medidas corretas e as medidas na
ocorréncia da reinflacdo extemporéanea do manguito entre mulheres até 30 anos

completos com o tempo de uso do contraceptivo hormonal oral atual;

- Relacionar as diferencas médias de PA entre as medidas corretas e as medidas na
ocorréncia da reinflacdo extemporéanea do manguito entre mulheres até 30 anos

completos com o tempo de uso do contraceptivo hormonal oral ininterrupto;
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3. METODO
3.1 Tipo de estudo

Trata-se de um estudo transversal.

3.2 Local de realizacao da pesquisa

A pesquisa foi realizada nas dependéncias da Universidade Estadual de
Campinas, em especifico nas Faculdades de Enfermagem e de Ciéncias Médicas
da, em trés Unidades Basicas de Saude de Campinas e nas dependéncias de uma

empresa privada em Sao Paulo.

3.3 Populacao e amostra

A amostra foi extraida de uma populagdo de mulheres em uso e sem uso de

COC. Foram critérios de elegibilidade para a pesquisa:
- Mulheres entre 18 e 30 anos;

- Uso de anticoncepcional hormonal oral combinado composto por 30 ug de EE e um

progestageno, por pelo menos dois meses;
- Sem uso de anticoncepcional hormonal.

Foram obtidos dois grupos de mesmos tamanhos compostos por: 1. Grupo
teste: mulheres em uso de anticoncepcional hormonal oral do tipo combinado,
conforme critérios acima mencionados; 2. Grupo controle: mulheres sem uso de

anticoncepcional hormonal.

Respeitou-se a recomendacado da AHA para calculo do manguito ideal para
cada mulher. O mesmo correspondia a largura de 40% e comprimento de 80% da
CB(14)

O tamanho amostral foi calculado considerando o objetivo de comparar os
dois grupos em seis medidas de PA. Para isso, considerou-se a metodologia de
célculo amostral para um modelo de Anova de medidas repetidas. Assumiu-se um

nivel de significancia de 5%, um poder do teste de 80% e um tamanho de efeito
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igual a 0,33, que segundo Cohen®" pode ser considerado um tamanho de efeito de
grau médio. O calculo resultou em uma amostra de 76 individuos, 38 em cada

grupo.

3.4 Aspectos éticos e legais

A pesquisa foi submetida ao Comité de Etica em Pesquisa da UNICAMP e
aprovada em maio de 2017 sob o numero de CAAE 66632217.7.0000.5404. A coleta
de dados s6 aconteceu apos anuéncia deste 6érgao e concordancia e assinatura do
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) pelas participantes.

3.5 Coleta de dados

Os dados foram coletados pela prépria pesquisadora, devidamente
capacitada na técnica de medida da PA conforme recomendagdes da 72 DBH®),

A capacitagdo teorica aconteceu em disciplina de pds-graduagdo cursada
antes do ingresso no programa de mestrado e a capacitacao pratica foi realizada por
meio de medidas simultdneas com o orientador durante o curso de p6s-graduacao,
com a finalidade de realizar sua Dissertacao de Mestrado. Apesar da publicacdo da
72 DBH® ser posterior a essa capacitacdo, todos os aspectos abordados por essa
diretriz foram contemplados: quando isso ndo ocorreu durante a capacitacao,
aconteceu em reunides do Grupo de Estudos e Pesquisa em Pressao Arterial,
liderado pelo orientador.

3.5.1 Operacionalizacao da coleta de dados

As mulheres foram abordadas nas dependéncias da Universidade Estadual
de Campinas — UNICAMP - durante o periodo letivo, nas dependéncias de uma
empresa privada na cidade de Sdo Paulo e também em trés Centros de Saude de
Campinas (Sao Marcos, San Martin e Unido de Bairros). Atendidos os critérios de
elegibilidade e consentida a participacao no estudo, deu-se inicio a coleta de dados.
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A participante era acomodada, na posi¢cao sentada, em uma sala reservada,
mantendo a privacidade, na presenca apenas da pesquisadora. Apds a leitura e
anuéncia do TCLE (Instrumento 1 - Apéndice 1), era questionada quanto a vontade
de esvaziar a bexiga e o intestino, quanto a pratica de atividade fisica na ultima hora,
quanto ao uso de tabaco e a ingestdo de alimentos e café nos 30 minutos anteriores.
Estas questbes se relacionam ao preparo para a mensuracao da PA, conforme
orientagdes da 72 DBH®). Em casos de respostas afirmativas, as medidas cabiveis

eram tomadas a fim de minimizar fatores de erro na medida da PA.

Em seguida era aplicado o questionario de caracterizacdo do sujeito
elaborado pela pesquisadora (Instrumento 2 - Apéndice 2). A privacidade da
participante era respeitada por meio da identificacao do questionario pelo numero do
TCLE e as questbes abordadas eram em relagédo a idade, cor, presenga de HAS ou
outras morbidades cardiovasculares, ao uso de anticoncepcional hormonal e ao uso

de tabaco.

Para uso de contracep¢ao hormonal, questionamos sobre o tempo de uso do
método anticoncepcional (MAC) atual, que deveria obrigatoriamente conter 30 ug de
EE, e o uso ininterrupto de MAC hormonal, ou seja, o MAC atual somado ao uso
continuo de outros contraceptivos orais contendo diferentes formulacées de

estrogénio e progestageno.

Enquanto a participante repousava por cinco minutos na posi¢cao sentada e
com os bracgos apoiados ao nivel do coragéo (4° espaco intercostal), um dos bracos
era escolhido por sorteio para a obtencédo da CB e escolha do manguito adequado.

A CB foi obtida no ponto médio entre a epifise proximal do umero e o
olécrano. A fita métrica, ndo distensivel, era posicionada abaixo deste ponto médio
com o objetivo de obter o valor da circunferéncia mais préximo ao local em que o

manguito era posicionado para as mensuragdes (2 a 3 cm acima da fossa cubital).

Neste momento, todo o procedimento a ser realizado era explicado para a

participante, e orientada a manter-se em siléncio durante as medidas.
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3.5.2 Obtencao dos valores de pressao arterial

Nove afericbes de PA foram feitas seguindo as recomendacodes das 72 DBH,
utilizando a técnica em um e dois tempos e 0 manguito correto. As trés primeiras
medidas de PA foram feitas de forma correta, com a técnica em um tempo, no brago
sorteado. A primeira foi descartada para evitar possiveis erros relacionados ao
paciente, como a hipertensao do avental branco, e a acomodacao da artéria braquial
em relacdo ao procedimento. Com as duas medidas subsequentes (segunda e

terceira) foi avaliada a estabilizacdo dos valores de PA.

A partir da quarta medida houve uma alternéncia entre a afericdo correta de
PA, técnica em dois tempos, e a introdugéo do erro. As medidas pares (quarta, sexta
e oitava) foram feitas de forma correta, as medidas impares (quinta, sétima e nona)
foram feitas com a insuflacdo extemporanea. Nestas, o segundo valor obtido para a

PAS foi utilizado para analise de comparagao entre grupos e medidas.

Todos os valores de PA foram informados as participantes ao final do
procedimento. O controle do tempo entre as medidas foi feito com cronémetro

digital.

3.5.3 Descricao do procedimento de medida da pressao arterial

ApGs o preparo da participante, relatado no item 3.4.1, eram realizados os
seguintes passos para a mensuragao correta da PA, de acordo com a 72 DBH®):

- O manguito adequado era posicionado cerca de 2 a 3 cm acima da fossa

cubital sem deixar folgas;
- O meio da parte compressiva do manguito era centralizado sobre a artéria
braquial,

- A estimativa do nivel da PAS era realizada através da palpagcao do pulso
radial. O manguito era insuflado 30 mmHg acima do nivel estabelecido pelo

desaparecimento da pulsacao nesta artéria;

- A campénula do estetoscépio era alocada na fossa cubital sem ocorrer a

compressao excessiva;
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- A deflacdo do manguito era lenta (2 mmHg por segundo) para a
determinacao da PA (técnica em um tempo);

- A PAS era determinada na ausculta do primeiro som (fase | de Korotkoff) e,
apds o aumento da velocidade de deflagdo para 4 mmHg por segundo, a PAD era
obtida no momento do desaparecimento do som (fase V de Korotkoff);

- Para as medidas com erro, era anotado o segundo valor obtido para a

pressao sistolica;
- Apés a determinacao da PAD a deflagéo rapida e completa era estabelecida;

- Os valores de PA obtidos eram informados a participante e anotados em
planilha especifica do Microsoft Excel, diretamente no computador;

- Medidas subsequentes s6 se deram apds o intervalo de um minuto.

A técnica em um tempo foi escolhida para as trés primeiras medidas e as
medidas com erro. De acordo com Ribeiro e Lamas®?, a PA obtida com esta
técnica, ou seja, fazendo a ausculta dos sons logo ap6s a estimativa da PAS pela
palpacdo do pulso braquial, obtém valores similares a técnica em dois tempos
recomendada pela 72 DBH®). Para as medidas pares a partir da quarta, foi utilizada
a técnica em dois tempos. Os demais passos da mensuracado da PA neste estudo
foram baseados nas recomendacgoes das 72 DBH® e da AHA(4).

Para as medidas com erro, a palpacdo do pulso radial ndo foi necessaria,
uma vez que a estimativa da PAS foi baseada na PAS da medida correta anterior. A
reinsuflagcdo nestes casos aconteceu quando o ponteiro do manémetro indicava um
valor correspondente a 60-70% do valor da PAS anterior. Foi utilizado o célculo
automatizado da planilha em Excel para obtencao da faixa de valor de PA em que o
manguito deveria ser reinsuflado. Ao reinflar 0 manguito, a pressdo maxima atingida
foi de 30 mmHg a mais que a estimativa feita pela palpagéo do pulso radial, ou para
as medidas com erro, do valor de PAS anterior.

3.5.4 Instrumentos utilizados na mensuracao da pressao arterial

- Esfigmomandmetro aneroide;
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- Estetoscépio Littmann® Classic I, tamanho adulto;

- Manguitos de larguras variadas;

- Fita métrica nao distensivel;

- Cronbmetro, marca Apple, modelo Iphone 7 e 8;

- Mesa para apoio do bracgo;

- Cadeira;

- Almofada pequena para ajuste e posicionamento do braco;
- Prancheta de madeira.

Todos os materiais, exceto a mesa e cadeira, ficaram durante o periodo da

pesquisa sob os cuidados exclusivos da pesquisadora.

3.6 Tratamento e analise dos dados

Os dados foram registrados em uma planilha do programa Microsoft Excel e

submetidos a analise estatistica pelos softwares SAS versao 9.4 e SPSS versao 22.

As analises com o objetivo de comparar os grupos e as medidas com relacao
as medidas de pressao foram realizadas por meio de modelos GEE - Generalized
estimating equations®®®. Esses modelos representam uma extensdo dos modelos
lineares generalizados (GLM) e podem ser utilizados para os casos onde a variavel
€ continua, ordinal, dicotémica, entre outros. Uma vantagem com relagdo aos
modelos tradicionais € que este modelo permite trabalhar com dados
correlacionados (por exemplo, tempo dependentes). Comparado com os modelos
utilizados para analisar dados continuos longitudinais, os modelos GEE tem como
vantagem o fato de possuirem pressupostos menos severos com relacdo a
distribuicdo dos dados. Nos resultados foram apresentadas as estimativas obtidas
de diferengca média, assim como 0s seus respectivos intervalos de confianca e p-

valores.

Para todas as analises foi considerado um nivel de significancia igual a 5%.
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4. RESULTADOS
4.1. Caracterizacao da amostra

A amostra foi composta por dois grupos de 38 mulheres entre 18 e 30 anos,
sendo no controle a média de idade de 23,97 anos e no teste de 23,63 anos. Em
ambos os grupos houve a predominancia de participantes brancas (74% controle e
61% teste) e menor participacao de mulheres pretas (um controle e quatro testes).
Nenhuma das participantes era portadora de HAS e nem qualquer outra doencga
cardiovascular. O tabagismo era habito regular para cinco pessoas do grupo controle
e trés do grupo de teste, sendo que para este ultimo grupo 67% faziam uso de

cigarro ha mais de cinco anos e para o outro 60% (tabela 1).

Tabela 01: Caracterizacdo da amostra estudada de acordo com o grupo, a cor,
habito de fumar, idade (em anos) da primeira vez de uso de hormbnio e composi¢ao

do método anticoncepcional atual. Campinas, 2019.

Controle  Teste

n % n %
Cor Branca 28 74% 23 61%
Parda 24% 11 29%
Preta 3% 4 11%

Item Parametros

= O

Tabagismo Ndo 33 8% 35 92%

Sim 5 13% 3 8%

<20 anos 18 47% 25 66%

Idade de inicio de exposi¢ao >= 20 anos 6 16% 13 34%

ao hormonio

Nunca usou 14 37% - -

levonorgestrel 0,15 mg + etinilestradiol 0,03 mg - - 18 47%

drospirenona 3mg + etinilestradiol 0,03 mg - - 13 34%

Composi¢ao do MAC atual acetato de clormadinona 2 mg + etinilestradiol 0,03 mg - - 5 13%

desogestrel 0,15 mg + etinilestradiol 0,03 mg - - 1 3%

gestodeno 0,075mg + etinilestradiol 0,03 mg - - 1 3%

MAC - Método Anticoncepcional.

Para a idade de inicio de exposicado a qualquer MAC hormonal, observamos
para o grupo de teste 66% das mulheres com primeiro uso antes dos 20 anos. Para
0 grupo controle 37% das participantes nunca tiveram qualquer exposicdo a esse
tipo de medicacdo. A combinacdo do EE com o progestdgeno levonorgestrel, era
utilizado por 47% das mulheres do grupo teste, enquanto a drospirenona apareceu

em 34% como mostra a tabela 1.
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Observa-se na tabela 2 que os manguitos de largura menor do que a padrao
(12 cm) foram utilizados por 74% do grupo controle e 68% do teste, sendo o de 11

cm o0 mais prevalente em ambas as populagdes.

Tabela 02: Caracterizacdo da amostra estudada de acordo com o grupo e o

tamanho do manguito. Campinas, 2019.

Manguito Controle Teste
% C n % C

9 4 10,5% 10,5% 2 5,3% 5,3%

10 5 13,2% 23,7% 10 26,3% 31,6%
11 19 50,0% 73,7% 14 36,8% 68,4%
12 6 15,8% 89,5% 8 21,1% 89,5%
13 4 10,5% 100,0% 1 2,6% 92,1%
14 - - - 1 2,6% 94,7%
15 - - - 1 2,6% 97,4%
16 - - - 1 2,6% 100,0%

4.2 Valores da pressao arterial

A primeira medida da PA foi descartada para evitar possiveis erros
relacionados ao paciente. As duas medidas subsequentes (segunda e terceira)
serviram para a verificacao da estabilizacdo dos valores de PA, sendo que no geral
96% das participantes estudadas tiveram variacao entre as medidas de até 4 mmHg.

A tabela 3 apresenta os valores de PA obtidos nos dois grupos, controle e

teste, avaliados independentemente do tempo de uso do horménio.
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Tabela 03: Valores da média, desvio-padrdao, minimo, mediana e maximo da
pressao arterial sistélica (PAS) e diastolica (PAD) de acordo com os dois grupos de
estudo. Controle n = 38.Teste n = 38. Campinas, 2019.

Variavel Grupo Medida Média Desvio-padrao Minimo Mediana Maximo
PAS Controle 4 102,68 6,68 92,00 103,00 116,00
5 103,58 7,35 90,00 104,00 118,00
6 102,95 6,52 90,00 102,00 114,00
7 103,47 6,44 92,00 102,00 116,00
8 102,79 6,92 90,00 102,00 116,00
9 103,53 6,71 92,00 102,00 116,00
Teste 4 102,26 7,43 88,00 100,00 120,00
5 103,58 7,44 88,00 102,00 120,00
6 102,16 7,94 86,00 100,00 120,00
7 102,74 7,86 86,00 102,00 120,00
8 102,16 8,18 86,00 100,00 120,00
9 103,37 7,71 86,00 102,00 120,00
PAD Controle 4 67,79 7,28 50,00 68,00 82,00
5 68,89 7,21 48,00 70,00 82,00
6 68,58 7,75 44,00 70,00 82,00
7 69,68 7,48 52,00 70,00 82,00
8 68,26 6,87 52,00 68,00 82,00
9 69,79 7,44 54,00 70,00 82,00
Teste 4 67,53 6,82 50,00 70,00 82,00
5 68,68 6,98 50,00 68,00 78,00
6 67,95 7,65 48,00 70,00 84,00
7 69,21 8,02 48,00 70,00 84,00
8 68,63 7,34 50,00 69,00 84,00
9 69,68 8,44 48,00 71,00 84,00

As pressdes médias sofreram pequenas alteracbes nas diferentes medidas
de PAS e PAD, tanto para o controle, quanto para o teste. Apesar disto, a introducao
do erro de reinsuflagdo do manguito, nas medidas impares, ndo representou uma
interferéncia clinica significativa nos valores finais de PA para cada grupo. A analise
das medianas bastante similares em todas as medidas comprova esse achado.

A comparagdo das médias de pressdes sistdlicas e diastdlicas entre os

grupos usuarios ou ndo de horménio, sao observadas nos graficos 1 e 2.
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Grafico 01: Valores médios de pressao arterial sistolica (PAS) nas diferentes
medidas de acordo com os dois grupos de estudo. Controle n = 38. Teste n = 38.

Campinas, 2019.

Os valores médios de PAS para o grupo de teste sdo ligeiramente menores
em relagdo ao controle e a alternancia de vales, para as medidas pares, com picos,
para as impares, sdo semelhantes para os dois grupos. Essa diferenca, que nao
apresenta relevancia clinica, pode estar associada ao fator protetor do estrégeno

exd6geno combinado sobre os valores pressoricos.

O mesmo comportamento € observado para as médias de PAD, mas as

diferencas entre os grupos sdo menores e nao relevantes para aplicagao na clinica.
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Grafico 02: Valores médios de pressao arterial diastélica (PAD) nas diferentes
medidas de acordo com os dois grupos de estudo. Controle n = 38. Teste n = 38.

Campinas, 2019.

A tabela 4 apresenta os valores de PA obtidos nos dois grupos, controle e
teste, avaliados de acordo com o tempo de uso do MAC atual, sendo este composto

por 30 ug de estrogénio e um progestageno combinado.
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Tabela 04: Valores da média, desvio-padrdao, minimo, mediana e maximo da
pressao arterial sistélica (PAS) e diastdlica (PAD) nos dois grupos de estudo, sendo
o teste subclassificado pelo tempo de uso do método anticoncepcional atual.
Controle n = 38. Método anticoncepcional atual < 2 anos n = 22. Método
anticoncepcional atual = 2 anos n = 16. Campinas, 2019.

Variavel Tempo MAC atual class. Medida Média Desvio-padrdo Minimo Mediana Maximo
PAS Controle 4 102,68 6,68 92,00 103,00 116,00
5 103,58 7,35 90,00 104,00 118,00
6 102,95 6,52 90,00 102,00 114,00
7 103,47 6,44 92,00 102,00 116,00
8 102,79 6,92 90,00 102,00 116,00
9 103,53 6,71 92,00 102,00 116,00
<2 anos 4 101,55 6,79 88,00 101,00 112,00
5 103,18 7,42 88,00 103,00 112,00
6 101,73 7,52 86,00 101,00 110,00
7 102,00 7,53 86,00 102,00 112,00
8 101,64 7,72 86,00 100,00 112,00
9 102,55 7,81 86,00 102,00 114,00
>= 2 anos 4 103,25 8,35 96,00 100,00 120,00
5 104,13 7,68 96,00 101,00 120,00
6 102,75 8,70 92,00 100,00 120,00
7 103,75 8,42 92,00 102,00 120,00
8 102,88 8,97 92,00 100,00 120,00
9 104,50 7,68 96,00 101,00 120,00
PAD Controle 4 67,79 7,28 50,00 68,00 82,00
5 68,89 7,21 48,00 70,00 82,00
6 68,58 7,75 44,00 70,00 82,00
7 69,68 7,48 52,00 70,00 82,00
8 68,26 6,87 52,00 68,00 82,00
9 69,79 7,44 54,00 70,00 82,00
<2anos 4 67,18 6,19 54,00 70,00 78,00
5 68,45 6,62 56,00 68,00 78,00
6 67,18 6,31 54,00 69,00 76,00
7 69,00 7,40 54,00 70,00 84,00
8 68,36 6,43 54,00 69,00 78,00
9 69,27 7,72 56,00 71,00 82,00
>= 2 anos 4 68,00 7,80 50,00 69,00 82,00
5 69,00 7,66 50,00 69,00 78,00
6 69,00 9,30 48,00 70,00 84,00
7 69,50 9,05 48,00 70,00 82,00
8 69,00 8,64 50,00 69,00 84,00
9 70,25 9,57 48,00 71,00 84,00

MAC — Método Anticoncepcional.

Em relagdo as medidas alternadas, ha um aumento relacionado a introducao

do erro (medidas impares), mas que nao apresenta relevancia clinica. Para o grupo
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controle os valores das medianas foram mais homogéneos, mas a oscilagdao destas

nos dois subgrupos de teste também nao apresentou relevancia.

Os graficos 3 e 4 indicam que pelo tempo maior de uso do hormdnio as
médias de PA se aproximam dos valores do controle. Quando somadas ao tempo
curto de uso, como essas médias se afastam e se mostram inferiores ao grupo

controle, como mostrado nos graficos 1 e 2.
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MAC - Método Anticoncepcional.

Grafico 03: Valores médios de pressao arterial sistolica (PAS) nas diferentes
medidas de acordo com os dois grupos de estudo, sendo o teste subclassificado
pelo tempo de uso do método anticoncepcional atual. Controle n = 38. Método
anticoncepcional atual < 2 anos n = 22. Método anticoncepcional atual = 2 anos n =
16. Campinas, 2019.
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Grafico 04: Valores médios de pressao arterial diastélica (PAD) nas diferentes
medidas de acordo com os dois grupos de estudo, sendo o teste subclassificado
pelo tempo de uso do método anticoncepcional atual. Controle n = 38. Método
anticoncepcional atual < 2 anos n = 22. Método anticoncepcional atual = 2 anos n =
16. Campinas, 2019.

A tabela 5 apresenta os valores de PA obtidos nos dois grupos, controle e
teste, avaliados de acordo com o tempo de uso ininterrupto de um método
contraceptivo hormonal, sendo este simples ou combinado e com diferentes

dosagens.
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Tabela 05: Valores da média, desvio-padrdao, minimo, mediana e maximo da
pressao arterial sistélica (PAS) e diastélica (PAD) de acordo com os dois grupos de
estudo, sendo o teste subclassificado pelo tempo de uso ininterrupto de método
anticoncepcional hormonal. Controle n = 38. Método anticoncepcional ininterrupto <
2 anos n = 14. Método anticoncepcional ininterrupto = 2 anos n = 24. Campinas,
2019.

Tempo MAC
ininterrupto
Variavel class. Medida Média Desvio-padrao Minimo Mediana Maximo
PAS Controle 4 102,68 6,68 92,00 103,00 116,00
5 103,58 7,35 90,00 104,00 118,00
6 102,95 6,52 90,00 102,00 114,00
7 103,47 6,44 92,00 102,00 116,00
8 102,79 6,92 90,00 102,00 116,00
9 103,53 6,71 92,00 102,00 116,00
<2anos 4 101,57 8,20 88,00 102,00 112,00
5 102,86 8,83 88,00 105,00 112,00
6 101,43 8,72 86,00 104,00 110,00
7 101,86 8,82 86,00 104,00 112,00
8 101,71 9,24 86,00 104,00 112,00
9 102,71 9,27 86,00 105,00 114,00
> 2 anos 4 102,67 7,09 96,00 100,00 120,00
5 104,00 6,67 96,00 102,00 120,00
6 102,58 7,61 92,00 100,00 120,00
7 103,25 7,39 92,00 102,00 120,00
8 102,42 7,69 92,00 100,00 120,00
9 103,75 6,84 96,00 100,00 120,00
PAD Controle 4 67,79 7,28 50,00 68,00 82,00
5 68,89 7,21 48,00 70,00 82,00
6 68,58 7,75 44,00 70,00 82,00
7 69,68 7,48 52,00 70,00 82,00
8 68,26 6,87 52,00 68,00 82,00
9 69,79 7,44 54,00 70,00 82,00
<2 anos 4 66,57 6,99 54,00 70,00 78,00
5 68,14 7,58 56,00 68,00 78,00
6 66,86 6,78 54,00 69,00 76,00
7 68,57 8,17 54,00 69,00 84,00
8 67,71 7,64 54,00 68,00 78,00
9 69,29 8,40 56,00 69,00 82,00
22 anos 4 68,08 6,81 50,00 69,00 82,00
5 69,00 6,75 50,00 69,00 78,00
6 68,58 8,18 48,00 70,00 84,00
7 69,58 8,09 48,00 70,00 82,00
8 69,17 7,27 50,00 70,00 84,00
9 69,92 8,64 48,00 72,00 84,00

MAC - Método anticoncepcional.
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Mais uma vez, ndo foram observadas diferencas com relevancia clinica para
as alteracOes apresentadas nas medidas com reinsuflacdo do manguito, tanto para
PAS quanto para PAD. Esse comportamento, da mesma forma como observado no
tempo de uso do MAC atual, foi semelhante para os grupos controle e subgrupos de

teste, inferior e superior/igual a dois anos ininterruptos de uso de horménio.

Os graficos 5 e 6 também mostram o efeito de aproximacédo das médias do
controle as de tempo de uso maior de MAC, sendo que na PAD as médias deste

grupo de teste foram praticamente coincidentes com as do controle.
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Grafico 05: Valores médios de pressao arterial sistolica (PAS) nas diferentes
medidas de acordo com os dois grupos de estudo, sendo o teste subclassificado
pelo tempo de uso ininterrupto de método anticoncepcional hormonal. Controle n =
38; Método anticoncepcional ininterrupto < 2 anos n = 14; Método anticoncepcional

ininterrupto = 2 anos n = 24. Campinas, 2019.
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Grafico 06: Valores médios de pressao arterial diastdlica (PAD) nas diferentes
medidas de acordo com os dois grupos de estudo, sendo o teste subclassificado
pelo tempo de uso ininterrupto de método anticoncepcional hormonal. Controle n =
38; Método anticoncepcional ininterrupto < 2 anos n = 14; Método anticoncepcional

ininterrupto = 2 anos n = 24. Campinas, 2019.

As tabelas 6 e 7 apresentam as comparacbes feitas entre o teste, seus
subgrupos e o controle para cada medida de PAS e PAD, respectivamente.



40

Tabela 06: Comparagao entre os valores de pressao arterial sistélica (PAS) obtidos

em diferentes grupos de estudo e apresentados através da diferenca média,

intervalo de confianca e nivel de significancia (p-valor). Controle n = 38. Teste n =

38: Método anticoncepcional atual < 2 anos n = 22; Método anticoncepcional atual =

2 anos n = 16; Método anticoncepcional ininterrupto < 2 anos n
anticoncepcional ininterrupto = 2 anos n = 24. Campinas, 2019.

14; Método

= . Diferenca Intervalo de confianca (95%, .

Comparagéo de PAS Medida médiag Limite inferior Limitg sfjperi)or p-valor

Teste - Controle 4 -0,42 -3,55 2,71 0,7923
5 0,00 -3,28 3,28 1,0000

6 -0,79 -4,01 2,43 0,6312

7 -0,74 -3,92 2,45 0,6504

8 -0,63 -3,99 2,73 0,7127

9 -0,16 -3,37 3,05 0,9231

MAC atual <2 anos - Controle 4 -1,14 -4,61 2,34 0,5206
5 -0,40 -4,21 3,41 0,8381

6 -1,22 -4,91 2,47 0,5167

7 -1,47 -5,15 2,21 0,4325

8 -1,15 -4,98 2,68 0,5550

9 -0,98 -4,80 2,84 0,6150

MAC atual 22 anos - Controle 4 0,57 -3,92 5,05 0,8046
5 0,55 -3,77 4,86 0,8039

6 -0,20 -4,80 4,41 0,9331

7 0,28 -4,20 4,75 0,9037

8 0,09 -4,69 4,86 0,9720

9 0,97 -3,23 5,18 0,6501

MAC ininterrupto <2 anos - Controle 4 -1,11 -5,75 3,53 0,6382
5 -0,72 -5,74 4,30 0,7780

6 -1,52 -6,37 3,33 0,5395

7 -1,62 -6,51 3,27 0,5170

8 -1,08 -6,22 4,07 0,6822

9 -0,81 -5,94 4,32 0,7564

MAC ininterrupto=2 anos - Controle 4 -0,02 -3,50 3,46 0,9921
5 0,42 -3,07 3,91 0,8129

6 -0,36 -3,98 3,25 0,8435

7 -0,22 -3,75 3,30 0,9011

8 -0,37 -4,09 3,34 0,8440

9 0,22 -3,18 3,63 0,8976

MAC - Método Anticoncepcional; * GEE - Generalized estimating equations.

Observa-se nas comparagbes das médias entre 0os grupos, para a mesma

medida, que ndo houve alteracdo estatisticamente significante tanto para a pressao
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sistélica, quanto para a diastélica. As médias pressoricas para medidas com erro,

bem como para as corretas, foram similares na comparacao entre os grupos.

Tabela 07: Comparagdo entre os valores de pressdo arterial diastélica (PAD)
obtidos em diferentes grupos de estudo e apresentados através da diferenga média,
intervalo de confianca e nivel de significancia (p-valor). Controle n = 38. Teste n =
38: Método anticoncepcional atual < 2 anos n = 22; Método anticoncepcional atual =
2 anos n = 16; Método anticoncepcional ininterrupto < 2 anos n = 14; Método
anticoncepcional ininterrupto = 2 anos n = 24. Campinas, 2019.

Diferenca Intervalo de confianca (95%)

Comparagdo de PAD Medida média Limite inferior Limite superior p-valor
Teste - Controle 4 -0,26 -3,39 2,87 0,8691
5 -0,21 -3,36 2,94 0,8958
6 -0,63 -4,05 2,78 0,7171
7 -0,47 -3,91 2,97 0,7873
8 0,37 -2,79 3,52 0,8189
9 -0,11 -3,63 3,42 0,9534
MAC atual <2 anos - Controle 4 -0,61 -4,01 2,80 0,7266
5 -0,44 -3,96 3,08 0,8066
6 -1,40 -4,94 2,15 0,4397
7 -0,68 -4,51 3,14 0,7259
8 0,10 -3,30 3,50 0,9538
9 -0,52 -4,44 3,41 0,7962
MAC atual =2 anos - Controle 4 0,21 -4,14 4,56 0,9244
5 0,11 -4,18 4,39 0,9616
6 0,42 -4,62 5,46 0,8698
7 -0,18 -5,08 4,71 0,9412
8 0,74 -3,89 5,37 0,7552
9 0,46 -4,65 5,57 0,8597
MAC ininterrupto <2 anos -
Controle P 4 1,22 542 2,98 0,5700
5 -0,75 -5,20 3,70 0,7404
6 -1,72 -5,92 2,48 0,4215
7 -1,11 -5,86 3,63 0,6457
8 -0,55 -4,97 3,87 0,8076
9 -0,50 -5,34 4,34 0,8383
MAC ininterrupto=2 anos —
Controle P 4 029 3,22 3,81 0,8697
5 0,11 -3,38 3,59 0,9527
6 0,00 -4,02 4,03 0,9983
7 -0,10 -4,04 3,84 0,9600
8 0,90 -2,67 4,47 0,6199
9 0,13 -3,98 4,24 0,9516

MAC — Método Anticoncepcional; * GEE - Generalized estimating equations.
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As tabelas 8 e 9 apresentam as comparagdes entre as medidas, com erro e
correta, de PA sistélica e diastdlica, respectivamente, feitas para o teste, seus

subgrupos e o controle.

Tabela 08: Comparagéao entre os valores de pressao arterial sistdlica (PAS) obtidos
nas diferentes medidas e apresentados através da diferenca média, intervalo de
confianga e nivel de significancia (p-valor). Controle n = 38. Teste n = 38: Método
anticoncepcional atual < 2 anos n = 22; Método anticoncepcional atual = 2 anos n =
16; Método anticoncepcional ininterrupto < 2 anos n = 14; Método anticoncepcional
ininterrupto = 2 anos n = 24. Campinas, 2019.

Intervalo de confianca (95%)

inferior superior
Controle Medida 5 - Medida 4 0,89 0,26 1,53 0,0054
Medida 7 - Medida 6 0,53 -0,27 1,32 0,1943
Medida 9 - Medida 8 0,74 0,08 1,40 0,0285
Teste Medida 5 - Medida 4 1,32 0,58 2,05 0,0004
Medida 7 - Medida 6 0,58 0,03 1,12 0,0370
Medida 9 - Medida 8 1,21 0,42 2,00 0,0028
MAC atual <2 anos Medida 5 - Medida 4 1,64 0,71 2,57 0,0006
Medida 7 - Medida 6 0,27 -0,41 0,95 0,4322
Medida 9 - Medida 8 0,91 0,01 1,81 0,0475
MAC atual 22 anos Medida 5 - Medida 4 0,88 -0,27 2,02 0,1350
Medida 7 - Medida 6 1,00 0,15 1,85 0,0209
Medida 9 - Medida 8 1,63 0,23 3,02 0,0225
MAC ininterrupto <2 anos Medida 5 - Medida 4 1,29 0,12 2,45 0,0301
Medida 7 - Medida 6 0,43 -0,16 1,01 0,1507
Medida 9 - Medida 8 1,00 -0,24 2,24 0,1129
MAC ininterrupto 22 anos Medida 5 - Medida 4 1,33 0,39 2,28 0,0056
Medida 7 - Medida 6 0,67 -0,12 1,46 0,0977
Medida 9 - Medida 8 1,33 0,31 2,36 0,0107

MAC — Método Anticoncepcional; * GEE - Generalized estimating equations.

Para a comparacao entre as medidas impares e pares, para cada grupo, ha
diferencas estatisticamente significantes, mas que ndo demonstram um padrdo em
relacdo ao uso e nem ao tempo de uso do MAC hormonal. Apesar da auséncia de
um padrdo, ressalta-se que 12 das 18 comparacbes estudadas para a PAS
apresentaram diferencas estatisticamente significantes. Quando se avalia a PAD,

apenas oito comparacgdes atingiram esse grau de significancia. Observa-se que a
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medida com erro é sempre maior, principalmente, para os valores de teste (geral e
subclasses). Esses achados se reproduzem na PAS e na PAD, mas ndo tem

relevancia para aplicagao na clinica.

Tabela 09: Comparagdo entre os valores de pressdo arterial diastdlica (PAD)
obtidos nas diferentes medidas e apresentados através da diferenga média, intervalo
de confianca e nivel de significancia (p-valor). Controle n = 38. Teste n = 38: Método
anticoncepcional atual < 2 anos n = 22; Método anticoncepcional atual = 2 anos n =
16; Método anticoncepcional ininterrupto < 2 anos n = 14; Método anticoncepcional
ininterrupto = 2 anos n = 24. Campinas, 2019.

Intervalo de confianca (95%)

inferior superior
Controle Medida 5 - Medida 4 1,11 0,15 2,06 0,0231
Medida 7 - Medida 6 1,11 -0,02 2,23 0,0546
Medida 9 - Medida 8 1,53 0,59 2,47 0,0014
Teste Medida 5 - Medida 4 1,16 0,14 2,18 0,0257
Medida 7 - Medida 6 1,26 0,07 2,45 0,0373
Medida 9 - Medida 8 1,05 0,16 1,95 0,0213
MAC atual <2 anos Medida 5 - Medida 4 1,27 -0,14 2,69 0,0780
Medida 7 - Medida 6 1,82 0,13 3,51 0,0348
Medida 9 - Medida 8 0,91 -0,49 2,31 0,2021
MAC atual =22 anos Medida 5 - Medida 4 1,00 -0,43 2,43 0,1701
Medida 7 - Medida 6 0,50 -1,03 2,03 0,5218
Medida 9 - Medida 8 1,25 0,34 2,16 0,0070
MAC ininterrupto <2 anos Medida 5 - Medida 4 1,57 -0,49 3,64 0,1357
Medida 7 - Medida 6 1,71 -0,41 3,84 0,1142
Medida 9 - Medida 8 1,57 0,19 2,95 0,0258
MAC ininterrupto 22 anos Medida 5 - Medida 4 0,92 -0,14 1,97 0,0895
Medida 7 - Medida 6 1,00 -0,41 2,41 0,1630
Medida 9 - Medida 8 0,75 -0,40 1,90 0,2014

MAC — Método Anticoncepcional; * GEE - Generalized estimating equations.
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5. DISCUSSAO

Desde a introducédo das pilulas combinadas, em 1960, estudos avaliam os
efeitos benéficos destes medicamentos que ndo s6 contraceptivos, bem como os
fatores de risco associados®+37). Este estudo, em contribuicdo as pesquisas sobre
os efeitos cardiovasculares, teve como objetivo comparar as medidas de PA obtidas
em mulheres até 30 anos completos quando da introducdo da reinflagdo do
manguito, na mensuragdo da PA, e relaciona-los com o uso e tempo de uso de
COC.

Para os grupos estudados, a média de idade foi préxima dos 23 anos, a
porcentagem de mulheres brancas entre eles era similar e ndo havia participantes
portadoras de HAS e de outras doencas cardiovasculares. Essas caracteristicas,
somadas a baixa incidéncia de fumantes para ambos o0s grupos, permitiram a
comparacao entre populagcdes homogéneas e com baixos fatores de risco para
morbidades cardiacas.

Estudos dos ultimos cinco anos, de comparacdo entre grupos similares de
mulheres usuarias ou ndo de COC, demonstraram n&o haver diferencas
estatisticamente significantes nos valores de PA. O estudo de Grandi et al®®, que
comparou os efeitos do Estradiol em duas formula¢gdes combinadas, ndo encontrou
alteragbes presséricas no monitoramento de 24 horas apds o uso ininterrupto das
medicagdes por seis meses. Nisenbaum et al®9), realizando a comparagdo entre
controle e teste em uso de EE, ndo verificou alteracées tanto na PA, pelo método

auscultatério, quanto em outros parametros hemodinamicos da mulher saudavel.

O estudo observacional de Kharbanda et al*®, comparando adolescentes
americanas em uso de contraceptivo oral combinado com o grupo controle,
evidenciou, apdés o acompanhamento de 18 meses, uma reducdo nos valores
pressoricos das usuarias, tanto na PAS quanto na PAD, e um aumento da PAS para
os controles. Nosso estudo, na avaliagdo pontual entre os grupos, observou que os
valores de PA também foram reduzidos em todas as medidas dos grupos de teste
em relacdo ao controle. Apesar disso, observaram-se nos testes que, para o uso de
hormonio por dois anos ou mais, os valores presséricos foram maiores em relacéo
ao uso por menos de dois anos e se aproximaram da PA obtidas nos controles.
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Cabe ressaltar que, aproximadamente 40% das participantes do grupo controle
nunca tinham tido contato com qualquer tipo de horménio exdégeno e que os

achados nao tiveram significancia estatistica ou clinica.

Apesar desses resultados de manutencao ou diminuigdo da PA com uso de
hormonio, ha também estudos que apontam para valores presséricos aumentados
no uso por dois anos ou mais, como o de Park e Kim*"), que avaliou os dados de PA
de 500 coreanas usudrias de contraceptivo oral por até 36 meses e compararam
com os do grupo controle. Os achados apontaram valores maiores de PAS e PAD
no grupo de usuarias, além do tempo maior de uso indicar taxas mais altas de
prevaléncia de pré-hipertensdo e HAS. Uma meta andlise recente, concluiu, na
avaliacdo de 24 pesquisas sobre o tema, que ha uma associagao positiva entre o
tempo de uso do contraceptivo oral e o risco de HAS. Além disso, pdde inferir que a
cada cinco anos de uso ha um incremento de 13% no risco de desenvolvimento

desta doenga*?).

Associando esses resultados ao nosso estudo, verificamos que o tempo
maior de uso dos medicamentos, tanto com 30 ug de EE (MAC atual) quanto com
outras formulagdes (uso ininterrupto de MAC), quando comparado ao tempo menor
de uso, até dois anos, apresenta valores maiores de PA para todas as medidas. No
entanto, em relacdo ao controle, os valores sado similares, sendo que para o0 grupo
de uso ininterrupto do MAC o valor de PAD foi quase concorrente ao das nao
usuarias. Como o grupo de menor tempo de uso teve valores pressoricos inferiores
ao controle, pode-se pensar no efeito protetor que o horménio, de modo combinado
e para mulheres saudaveis, teria sobre o sistema cardiovascular nos primeiros
meses de uso. No entanto, a proximidade das médias dos testes (aumento da PA)
aos valores médios do controle ap0s dois anos, néo interfere, obrigatoriamente, no
desenvolvimento futuro de uma HAS, pois outros parametros como idade,
desenvolvimento de novos habitos e presenca de morbidades precisariam ser

avaliados.

Nessa elucidagdo da fisiologia dos hormdnios sobre o sistema cardiovascular,
estudos mostram que as substancias contidas nos COC, ao tentarem reproduzir as
propriedades dos esteroides enddgenos, exacerbam a producdo de



46

angiotensinogénio hepético fazendo com que o SRAA aumente a PA. Este efeito
acontece porque o EE, presente na maioria dos contraceptivos combinados, possui
uma poténcia biolégica mil vezes maior do que o estradiol e, em concentragdes
maiores, como as das primeiras pilulas introduzidas no mercado, pode ter esse

efeito ainda mais evidente(@d,

Para os progestagenos ha uma diferengca entre os de segunda/terceira
geracao (levonorgestrel e etonogestrel) e a drospirenona (quarta geracao), pois esta
ultima, por ser similar a progesterona endogena, possui atividade bloqueadora dos
receptores de testosterona, que reduz os efeitos androgénicos nas mulheres, bem
como neutralizam a inducao do SRAA pelo estrogénio, propriedades estas nao
alcancadas pelos demais progestagenos sintéticos®327), Neste nosso estudo, 34%
das mulheres do grupo de teste eram usuéarias da formulacdo de EE com
drospirenona, enquanto as demais utilizavam progestagenos de segunda ou terceira
geracao. No entanto, comparagdes dos valores de PA entre esse tipo de hormédnio e

0 grupo controle ndo foram avaliados, pois ndo era objetivo deste estudo.

Essa combinacdo benéfica de drospirenona/EE para a PA pode ser
evidenciada em estudos de comparagao com os COC de levonorgestrel/EE. Em um
estudo randomizado com 120 mulheres, o grupo drospirenona/EE teve uma reducéao
média na PAS, de 107,4 para 103,5 mmHg, além de valores estatisticamente
significantes de PA média menor que o grupo levonorgestrel/EE®3). Em outro estudo,
80 mulheres saudaveis foram divididas em grupos de 30, 20 ou 15 ug de EE com
3mg de drospirenona e comparadas ao grupo levonorgestrel/EE. Descobriu-se que a
PA sistdlica para os trés grupos foi reduzida em um intervalo de 1 a 4 mmHg,
enquanto o grupo de progestageno diferente teve uma elevacdo da PA de 4

mmHg®“4.

Para ambas as pesquisas, o periodo de anadlise foi de seis meses, coincidindo
com o tempo de inicio do uso dos horménios. Observa-se na literatura que néo ha
trabalhos relatando os efeitos do uso de drospirenona/EE por usuarias continuas em
dois ou mais anos de uso e, sendo assim, ndo é possivel entender como o sistema
cardiovascular da mulher se comportaria apés uma longa e continua exposi¢do a

este medicamento.
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Diante desses achados, bem como os resultados desta nossa pesquisa,
entende-se que as divergéncias dos efeitos cardiovasculares encontradas entre os
estudos podem se basear em trés fatores: 1. ldade das participantes; 2. O
conhecimento da formulacdo do COC, principalmente, quantidade de estrogénio

utilizado pelas participantes, e; 3. O tipo de progestageno combinado ao estrogénio.

Observa-se nas pesquisas em que o hormdnio utilizado foi controlado, ou
seja, era de nome e/ou concentragdes conhecidas, os efeitos sobre a PA n&o foram
observados em relagdo ao grupo controle e nem em relagdo ao tempo de uso(©840),
Ja para os estudos em que as participantes eram usuarias de hormdnio em
dosagens e composicdes desconhecidas®!#®, valores aumentados da presséo
sanguinea foram encontrados no grupo de teste. Dentre os artigos citados, destaca-
se que leitura atenta do texto de Park e Kim#") permite deduzir que as formulagdes
utilizadas continham 20 a 40 mg de EE, concentragcao cerca de 1000 vezes superior

a utilizada pelas participantes desta pesquisa.

Além disso, os estudos em faixas etérias diferentes também apresentaram
resultados divergentes. Park e Kim“!) estudaram mulheres entre 35 e 55 anos e,
assim como na meta andlise de Liu“?, que levantou estudos cuja maioria das
participantes tinham idade acima de 30 anos, encontraram valores aumentados de
PA para essa populagdo com o uso de horménios como contraceptivos. Em nosso
estudo, com mulheres de até 30 anos, os resultados apontaram para uma
diminuicdo da PA nos primeiros dois anos de uso e uma aproximagao aos valores do

grupo controle no uso por mais de 24 meses.

Importante ressaltar que, apds introducéao dos COC em 1960, houve evolugao
das formulagbes, mantendo a eficacia, no que diz respeito a tipos de horménios
utilizados, posologia, via de administragéo e dosagem. Para este ultimo, observa-se
que as concentracdes de estrogénio, principalmente do EE, reduziram em quase
87% nesses 60 anos, sendo os medicamentos de primeira geracdo formulados com
150 ug ou mais deste horménio e os mais recentes, de terceira geragdo e baixa
dosagem, variando de 20 a 35 ug de EE.“#9),

Nosso estudo controlou a dosagem de EE em 30 ug, foi realizado em
mulheres até 30 anos completos e obteve a média dos valores pressoéricos, mesmo
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na introducao do erro de reinflacgdo do manguito, menores no grupo teste. Para os
estudos que nao controlaram esse tipo de hormdnio, composicoes altas de
estrogénio sintético, acima de 30 pg, podem ter sido os responsaveis pela elevagao
dos valores presséricos e 0 ndo conhecimento do tipo de progestageno também nao
permitiu avaliar o quanto os efeitos neutralizadores do SRAA atuaram no controle da
PA.

Em relacdo ao erro na medida da PA, assim como observado em outros
estudos?®30) as afericbes tomadas a partir da reinsuflagdo extemporanea do
manguito apresentaram valores maiores, tanto para a PAS quanto para a PAD,
quando comparadas a medida correta. Esse fendbmeno foi mais bem observado no
grupo teste do nosso estudo, pois no controle as medidas foram bastante similares.

No entanto, para ambos, essa diferenca nao teve relevancia clinica.

A auséncia de relevancia clinica para este estudo e o dos demais
pesquisadores no tema, pode estar relacionada ao maior controle que o método teve
em relagdo a introdugéo do erro, que foi sistematica. A reinsuflagéo iniciava quando
a deflagdo atingia entre 70% a 60% do primeiro valor de PAS aferido, néo
ultrapassava de 30 mmHg deste mesmo valor, respeitava-se o intervalo de um
minuto para aplicacdo da medida correta e mais um minuto para a nova aferigao

com erro.

No dia a dia, como mostra o estudo de Veiga et al*), esses fatores ndo sao
controlados pelos profissionais de saude e, além disso, estdo somados a diversas
outras falhas do procedimento. Na avaliacdo sobre a forma como a medida da PA
era realizada por médicos, equipe de enfermagem e estudantes da area de saude,
Veiga e seu grupo“’) observaram que 30% a 60% das etapas recomendadas n&o
eram realizadas. Essa variagdo se deu pelo profissional, sendo a enfermagem a
equipe com mais falhas nas etapas, dentre elas, a ndo verificacdo da posi¢ao
correta do paciente e do man6metro, a falta de selecado do manguito adequado, o

posicionamento errado da bracadeira, a velocidade rapida de deflacédo, entre outros.

E observado na pratica também que, apesar das recomendacdes sobre o
manguito adequado a CB serem bastante consolidadas, ha falta de disponibilidade
de tamanhos variados deste produto nos servicos de saude o que limita os
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profissionais na escolha do equipamento correto(16). O fato da CB muito elevada nao
permitir 0 ajuste do esfigmomanémetro no brago, e consequentemente a realizacao
da medida, faz com que a busca por manguitos adequados para CB maiores seja
mais frequente do que para CB menores, inferiores a 29,5 cm. No entanto, ha
estudos em diferentes populacées que mostraram maior incidéncia de participantes

com uso de manguitos de larguras menores que o padrédo (12 cm)(15:48-49),

No trabalho de Arcuri®, 93,2% dos mil individuos estudados necessitaram de
manguitos com largura entre 8 e 11 cm. Ja no estudo de Lamas®), o percentual de
individuos para essa mesma faixa foi de 75,4%. Um estudo mais recente, de Oliveira
et al™, apontou, na primeira fase da pesquisa, que em 80,5% da amostra,
composta exclusivamente por gestantes, manguitos inferiores a 12 cm foram
utilizados. Em nosso estudo, manguitos menores que o padrao foram utilizados por
74% do grupo controle e 68% do teste, sendo o de largura 11 cm o0 mais prevalente
em ambas as populacoes. Esses achados reforcam a importancia, na pratica, da
atencao para o uso do manguito correto em pacientes com CB menor, com o intuito

de evitar diagndsticos e até mesmo tratamentos erréneos.

Além disso, observa-se na pratica que, quando ha o descumprimento de
algumas etapas do procedimento de medida da PA, conforme recomendacgdes das
72 DBH, a reinsuflacdo extemporanea do manguito é realizada para, de certa forma,
compensar as falhas e poder auscultar os sons de Korotkoff referentes a PAS e
PAD. Quando a palpacéao do pulso radial néo é feita, ou seja, a PAS nao é estimada,
a primeira insuflacdo do manguito pode ndo obter uma pressao superior a esta,
enquanto a deflagdo rapida demais nao permite a diferenciagao clara dos sons pelo
examinador. Para ambas, a solucdo imediata observada na pratica é fechar
novamente o sistema e proceder a nova inflagdo sem que tenha sido feita a deflacao
completa. Sem a deflacao completa, o fluxo de sangue que estava sendo
restabelecido pelo leito da artéria fica novamente comprimido e, por nao ter
retornado a velocidade de ejecdo normal, exerce maior turbuléncia e vibragdo na

parede dos vasos.

Em relagdo a reinsuflagdo do manguito, Imamura®® evidenciou em seu
estudo que a realizagcdo desta manobra antes do esvaziamento completo introduziu
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uma diferenga estatisticamente significante nos valores de PAS e PAD entre homens
e mulheres de 18 a 30 anos. Essa diferenca foi maior para os homens, mas nao
atingiu relevancia clinica. A autora afirma que nao investigar o uso de
anticoncepcionais entre essas mulheres que compuseram a amostra foi fator

limitante da sua pesquisa.

Cremonese®), utilizando o mesmo método que Imamura®®, associou os
valores de PA obtidos com a reinflagdo do manguito ao uso de anticoncepcionais
orais e encontrou diferengas estatisticamente significantes na comparacdo com o
grupo de mulheres sem utilizacdo do método e o grupo de homens. O grupo em uso
de contraceptivos era composto por pessoas entre 18 e 30 anos e os valores de PA
encontrados foram superiores aos demais grupos. Neste estudo ndo houve o
controle do tipo e tempo de uso de horménio pelas participantes e nem de outros
fatores relacionados exclusivamente a mulher e, sendo assim, ndo foi possivel

associar o efeito ao uso de determinado hormonio.

Ja em nosso estudo, que avaliava usuarias da mesma dosagem de EE,
apesar de termos verificado que 20 das 36 comparacdes feitas entre as medidas
com reinsuflagdo do manguito e corretas, no mesmo grupo, atingiram diferencas
estatisticamente significantes, ndao houve qualquer relacao entre o uso e o tempo de
uso dos COC’s. Para o grupo teste, tanto no geral como para as subclasses, a
diferenga média entre a medida com erro e a correta foi sempre maior nas
comparagdes do controle. Apesar das médias de PA do tempo mais prolongado
serem maiores em relagcdo ao tempo mais curto de uso, o fenbmeno de picos para
as medidas com erro e vales para as medidas corretas se manteve igual nos dois

grupos, assim como no controle.

Higa®® também realizou a reinflagdo extemporanea do manguito como
metodologia de seu estudo, mas comparou grupos de mulheres na pés-menopausa
com o uso ou ndo de terapia hormonal. Os resultados apontaram nao haver
diferenga significante, estatistica e clinica, nos dois grupos e mesmo n&o tendo
relatado o tipo de horménio utilizado pelas participantes, sabe-se que o estrogénio,
em dosagens reduzidas, é a escolha para esse tipo de tratamento. Cabe ressaltar
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que, as medidas com a introducao do erro para ambos 0S grupos, apesar de nao

representar relevancia clinica, foram maiores.

Os resultados deste estudo, por fim, convergem com as pesquisas que
apontam para as nao alteragdes dos valores pressoéricos de mulheres entre 18 e 30
anos e saudaveis usudrias de COC, mesmo quando ha a introducao sistematica da
reinflagdo extemporénea do manguito na medida de PA. As limitacdes desta
pesquisa podem ter se dado pela falta de controle do progestdgeno combinado ao
EE, que ndo permitiu avaliar a contribuigdo deste hormdnio nos valores pressoricos
bem como o seu efeito na aplicagao da técnica da PA com falhas. Além disso, foi um
estudo transversal. Sé a realizacdo de uma pesquisa prospectiva poderia revelar se
a tendéncia ao aumento da PA associada ao uso do horménio seria mantida,

levando a pressao a valores ainda maiores que os observados.
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6. CONCLUSAO

Os resultados deste estudo apontaram que uso de contraceptivos orais
combinados somado a reinsuflacdo do manguito na mensuracdo da PA nao
apresentou diferencas estatisticamente significativas e repercussdes clinicas na
saude da mulher. O tempo de uso também nao interferiu nos valores de PA.

Apesar disso, observou-se que os valores da PA para o grupo de teste foram
ligeiramente menores para todas as medidas em relacdo ao grupo controle, para o
tempo de uso prolongado do horménio esses valores se aproximaram do controle e
que houve alternancia entre as medidas de PA, sendo os picos encontrados nas

medidas com erro e os vales para as corretas.

A aplicacao sistematica do erro no estudo pode ter contribuido para os
resultados encontrados e a falta de controle do progestageno combinado ao EE, que
ndao permitiu avaliar a contribuicao deste horménio nos valores pressoéricos bem
como o seu efeito na aplicacao da técnica da PA com falhas, pode ter sido um fator

limitante.

Por fim, concluiu-se que o uso de contraceptivos orais combinados somado a
reinsuflacdo do manguito na mensuracdao da PA n&o apresentou diferencas

estatisticamente significativas que também nao repercutem na clinica da mulher
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APENDICES

Apéndice 1_ Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Comparacao dos efeitos da reinflacao do manguito na mensuracao da pressao
arterial em mulheres jovens com o uso de anticoncepcionais hormonais
Responsaveis: Enfé. Ms. Cristiane Crisp Martins Ribeiro

Prof. Dr. José Luiz Tatagiba Lamas

Vocé esta sendo convidado a participar como voluntario de uma pesquisa. Este
documento, chamado Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, visa assegurar
seus direitos como participante e é elaborado em duas vias, uma que devera ficar com
vocé e outra com o pesquisador.

Por favor, leia com atencao e calma, aproveitando para esclarecer suas duvidas.
Se houver perguntas antes ou mesmo depois de assina-lo, vocé podera esclarecé-las
com o pesquisador. Se preferir, pode levar este Termo para casa e consultar seus
familiares ou outras pessoas antes de decidir participar. Nao havera nenhum tipo de
penalizagdo ou prejuizo se vocé ndo aceitar participar ou retirar sua autorizagdo em

qualquer momento.

Justificativa e objetivos:

Diante dos poucos estudos que avaliam as consequéncias e as dimensdes dos
erros em relacdo aos valores de pressao e sabendo que a reinflacdo do manguito antes
do seu esvaziamento completo causa uma diferenca nos valores de pressdo de
mulheres jovens e que isto também esta associado ao uso de anticoncepcionais, este
estudo tera como objetivo comparar as diferencas médias de pressao arterial entre as
medidas corretas e as medidas com a reinflacdo do manguito entre mulheres jovens
em funcao do uso, do tipo e do tempo de uso da pilula anticoncepcional.

Procedimentos:
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Participando do estudo vocé esta sendo convidada a: 1. Responder um
questionario em relacdo as suas caracteristicas, habitos de vida e doencas existentes,
com duragdo de aproximadamente cinco minutos, e; 2. Medir a pressao arterial em um
dos bragos, atraves de um aparelho de pressdao aneroide (ndo invasivo), por nove
vezes, com duracdo aproximada de 25 a 30 minutos. Todo o procedimento sera
realizado em um Unico dia, ndo havera necessidade de encontros ou coleta de dados

posteriores.

Desconfortos e riscos:

A medida repetida da presséao arterial podera lhe causar algum desconforte e/ou
dor leve, mas passageira. Nao ha qualquer risco a sua vida na realizacdo deste
procedimento. Caso haja alguma intercorréncia vocé serd encaminhada ao servigco de

saude mais préximo sob a responsabilidade dos pesquisadores.

Beneficios:

Os avancgos na area da saude ocorrem atraves de estudos como este, por isso a
sua participacao é importante e contribui para melhores praticas profissionais no que
diz respeito a medida precisa da pressao arterial e seus diagnésticos em diferentes

individuos.

Acompanhamento e assisténcia:

Este estudo nao prevé acompanhamento uma vez que a coleta de dados sera
pontual e ndo havera intervencdo. Caso haja alguma intercorréncia durante o
procedimento, os pesquisadores serao responsaveis pelo encaminhamento ao servigo
de saude mais préximo e suporte ao participante até que os familiares sejam

acionados.

Sigilo e privacidade:

Vocé tem a garantia de que sua identidade sera mantida em sigilo e nenhuma
informacdo serd dada a outras pessoas que nao facam parte da equipe de
pesquisadores. Na divulgacao dos resultados desse estudo, seu nome nao sera citado.
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Ressarcimento e Indenizacao:

Nao havera qualquer tipo de remuneracado para os participantes, e também nao
havera qualquer gasto de sua parte se aceitar participar. O direito a indenizacao
acontecera em caso de danos decorrentes do estudo. A Resolucdo CNS N° 466 de
2012 (item IV.3) define que “os participantes da pesquisa que vierem a sofrer qualquer
tipo de dano resultante de sua participagdao na pesquisa, previsto ou nao no Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido, tém direito a indenizacdo, por parte do
pesquisador, do patrocinador e das instituicbes envolvidas nas diferentes fases da
pesquisa” (item V.7). Cabe enfatizar que a questdo da indenizagdo n&o é prerrogativa
da Resolucdo CNS N° 466 de 2012, estando originalmente prevista no Codigo Civil (Lei
10.406 de 2002), sobretudo nos artigos 927 a 954, dos Capitulos | (Da Obrigagéo de
Indenizar) e Il (Da | (Da Obrigagao de Indenizar), Titulo IX (Da Responsabilidade Civil).

Contato:

Em caso de duvidas sobre a pesquisa, vocé podera entrar em contato com os
pesquisadores Cristiane Crisp Martins Ribeiro, endereco comercial: Av Eng. Luiz Carlos
Berrini, 1748, sala 106, Cidade Moncbes, Sao Paulo (SP), e-mail: criscrisp@gmail.com;
telefone: (11) 98799-0773; ou José Luiz Tatagiba Lamas, endereco: Rua Tessalia
Vieira de Camargo, 126 - Cidade Universitaria Zeferino Vaz — Campinas (SP), 2° piso,
sala 28, prédio da Faculdade de Enfermagem, e-mail: zelamas@fcm.unicamp.br;
telefones: (19) 99751-8205 ou (19) 3521-8825.

Em caso de denuncias ou reclamacodes sobre sua participacao e sobre questdes
éticas do estudo, vocé podera entrar em contato com a secretaria do Comité de Etica
em Pesquisa (CEP) da UNICAMP das 08:30hs as 11:30hs e das 13:00hs as 17:00hs
na Rua: Tessdlia Vieira de Camargo, 126; CEP 13083-887 Campinas — SP; telefone
(19) 3521-8936 ou (19) 3521-7187; e-mail: cep@fcm.unicamp.br.

O Comité de Etica em Pesquisa (CEP):

O papel do CEP é avaliar e acompanhar os aspectos éticos de todas as
pesquisas envolvendo seres humanos. A Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa
(CONEP), tem por objetivo desenvolver a regulamentagdo sobre protecdo dos seres
humanos envolvidos nas pesquisas. Desempenha um papel coordenador da rede de
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Comités de Etica em Pesquisa (CEPs) das instituicdes, além de assumir a funcdo de

6rgao consultor na area de ética em pesquisas.

Consentimento livre e esclarecido:

ApGs ter recebido esclarecimentos sobre a natureza da pesquisa, seus objetivos,
métodos, beneficios previstos, potenciais riscos e o incbmodo que esta possa
acarretar, aceito participar e declaro estar recebendo uma via original deste documento
assinada pelo pesquisador e por mim, tendo todas as folhas por nos rubricadas:

Nome do (a) participante:

Contato telefénico:

e-mail (opcional):

Data: / /
(Assinatura do participante ou nome e assinatura do seu RESPONSAVEL LEGAL)

Responsabilidade do Pesquisador:

Asseguro ter cumprido as exigéncias da resolucdo 466/2012 CNS/MS e
complementares na elaboracdo do protocolo e na obtencdo deste Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido. Asseguro, também, ter explicado e fornecido uma
via deste documento ao participante. Informo que o estudo foi aprovado pelo CEP
perante o qual o projeto foi apresentado. Comprometo-me a utilizar o material e os
dados obtidos nesta pesquisa exclusivamente para as finalidades previstas neste

documento ou conforme o consentimento dado pelo participante.

Data: / /

(Assinatura do pesquisador)
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Apéndice 2_ Questionario de caracterizacdo do sujeito

Instrumento 1: Questionario de caracterizacdao do sujeito

Numero do TCLE:

ldade (em anos):

Cor:
Tem hipertenséo arterial? () Sim ( ) Nao
E tabagista? () Sim ( ) Nao

Se for tabagista, por quanto tempo?

Tem alguma doenga cardiovascular? () Sim ( ) Néo
Se tiver doencga cardiovascular, qual é?

Usa método contraceptivo oral combinado
atualmente? () Sim ( ) Nao

Se sim, qual o contraceptivo oral combinado usado
atualmente?

Qual o tempo de uso do contraceptivo oral combinado
usado atualmente?

Ha quanto tempo faz uso ininterrupto de método
contraceptivo hormonal?

Qual o periodo (idade de inicio e fim, ou idade atual)
de uso de contraceptivo hormonal?

Faz uso concomitante do contraceptivo oral
combinado e outra medicagédo de uso continuo? () Sim ( ) Néo

Se fizer uso concomitante, qual o nome desta
medicacao?
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DADOS DO PARECER

Hmere do Parecar: 2.053.033

Aprassntagio oo Projeto:

Dievldo & importdncia cinkea 2 epldemioliglcs da pressdo arteral (PA) para 3 obtengdo de dagnisioos &
oagos precisns, medidas aouradas de PA 530, cada ver mais, necessarias 2 fontes pErad0ras 0e 2o na
su3 mensuracip precizam ser estudadas e trabalhadas com o Intuiio de amentzar ou eliminar as
mesmas.Para medr 3 BA, f3ato em siuagdes clinlcas quanio em estutos epideminltglicos, Usass,
geraiments, 3 #enica auscultaiona. Esse procedimenio requer dols equipamentos, um estetoscHpio & Um
ESAQTOTENAMED, compostn pelo. manguito, mandmetrn, sisiema de valvulaspers & bos o8 bomacha.
Mos dlas ahues 550 Wizatos s $pos de sistamas de regisims pars 3 PA com o esfigmomandmetn: 3
COIING g menclinid, o anertide @ o Seindnicn. Mo estado de 580 Paulo, a L N° 15313 de 15 ge fansim de
2014, profolu O US0, AMMAZENAMEninD @ 18pam 48 INSUMEntos conbenmo MesTino & estabaiecey UM prazn
midma o dois 3n0s pars 3 substiulcio desses equipamenios nos hospitals oo estado( ). Alraves da
campania murdia “MercuryFres Healihcare”, uma Iricistiva de Sabde Sam Deno [S50) e da Organtz=gio
Mundial 3 Saide [OMS), & dz Convenco de MEnamats am 2013, todos of 140 patces sgnatinas do
traradn, Induwndo o Brasll, deverdo, abé 2020, bank jodos os produips de sa0de Que wiitzam merrio, 2
fim e prevenlr 2 reduzir danos 3 sa30ce pobica & 30 meo  amblentel?) Mesmo conslderando o
aparecimento de  aparsinos de grande precisdn, oF
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mEndmeatnoes fe Meins combnuEm sendo considerados 0 Mas Nols em qualquer comoaragin reallzads
expenmentaimenta com 05 0emals NEnmendos|3.4). Sua substitico por mantmeatros anamices & dighals
deverad 3lavancar pesqUiSas Para 0 SURgimenio de modsios Mals MOssmos & TIRlE, Dam como SUmentar o
rigor nas calloraches perlodicas & walldaghes destes aparsinos, a fim de reduzir 3o maximo 2 U3
Inacuracia O desenvivimenio & apimoramem dos esfigmomanimerns auale 52 devem a Riva-RocE
que, 2m 1556, apresentog M novo Modein d2 esfigmomanimetn, gue permitia maior comnsle 43 pressan
exanida spbee 3 anena. Em 1805, Micolal Sargehvich Kom@ol descrevel 3 posshilldade de ausauiEr os
50N emititos paia vibragio 0o 5angue Na pareds das arkédlas, em confrapaniidz & medida apenas pela
palpagio do pulsn. Estes sons receberam sed nomedS 6L J3 o métndo cediomainicoapesar de antiga,
tomou-se popular na década de 7O , por ser realizano com Instumentos praticos & aUlomatcos, velo
fachlfar 3 medida da pressdo Durante 3 mersaragdo da PA, 3 nflacso oo manguinn oyl o fuso artenal,
su3 oeflacdo leva & reducdo da pressdo do slstema, 308 que 3 ressa0 8 pico gerata pla comiragdo do
VESTHCUID BSgUamd Impuisiona o sangue num Mo Intermitenis pelo lefio da arierta, produzindd 05 S0ns 08
Fomiko®. A medda ocome atrevés da oclusdo ariefal pela inflagdo do manguito, relacsonando 3 ausculls
6 SOME GO O Valor regisiraco na coluna de mencrio ou pein pontsim. Esses nuides 530 Caracterizasos
por fases, cujo Intcio & im sdo ulilizados pars avallar @ PAS (fase 1) & 3 PAD (fase Vi34 pressdo
sapines nas anenas vara confnuamente durante cada cicdo candiaco, alingindo vakres manimos no
SEVAZAMENID vENTICar & minimos no Im d3 dasiole( 3], Tanbem apresenta varlaghes ente diterentes
batimesins, de aconds com 35 ailvidadss fisicas & emodionals 3ssumidas pefa pessoa e com o estado de
vighla ou sonofT ). Pode-se dizer que of nivels t2nslonals variam em fungdo de futsspdes verdadeiras ou
aparentes. Denire 35 verdadelras diam-ee 35 variagdes em funcio de estimuios Meloddgicos InTinsecos,
tais coma o sono, @ Teore, oo exXErcicios @ 3 dor, & de estimulos amblentals, fals como o o, 0 calor 2 os
neicos. J3 as futuapdes aparentes estio dretaments relacionades 3 mos 03 memidalT | ApSsar de 52 um
procemimento SiMpies B COMQUEND, VErMca-s8 quE. 3 cda uma das recomendagiies dadas A medida da
P&, NOVDS 35pactos Melacionacos 30 DDSErva00r (QUSm BXecilz 3 melda), 30 equipamento uilizads jo
esfgmomantmetro & o esteinecoplo ou © 3pareio elnico), 30 EXamInaca, a0 10ca (D CONEURAD
medico fora dele} e a teenica propriamenie die s30 dscutidos com o Infip de afastar poesibilidades de
SITOE QUE COMENTIELM 3 Soedionidade da medida: oz PA e, conseqlentements, do dlagnistion 03 HALE
-3} Corn relacda 30 apareiho, posemos cfar a ma consenvagdo, oF vazamenios, a ndo caliragdo e 3
Inadequag3a do manguiio & crcunfensncla braqulal [CEL Apareihos mal consenados DU com

Endarecs:  FAusi Tessdle Viara o Cassige, 13

Bakre. Batlo ek CEP 4 OeaasT

LiF: &g Munsspia: CARMPNES

Talefone i s80-Biis Fax: |rEndEd-1var E-mall: =opffiles uricarm &

FgTE Lo oR O

65



¥

¢

A UNICAMP - CAMPUS
CAMPINAS

Corframphe 4y Fescar. I 0000030

VEEATENIOE Podem nao ocur o fux arterial cometamenia & assim ndo rellzarem 3 medidafid daPA Se o
manguito for muto 1ago, o6 nivals de pressio obifdos serdo mals babos e 52 for mulio estrefio, o5 nivals
serdo falsaments sievatos. Pars evitar esse Dpo o2 &mo, & prudente usar manguitos agequados 3 CB10-
1Z).40 @nbiente pooemos 35500 2 emperatna da s3a, o banho oe fundo & 3 Iuminosidade(E, 13).
Fuidos EXCEsSVE B pouca uminceidade podem dfcitar @ realzagdo 02 tBonica 08 Mensragso da PA
enquanio iemperatwas muito fias posem causar Muiuagdes verdaderas nos nivels tensionals do
EXaminado A presenca de amitmias, 3 HA do avental branco & 3 falfa de prepano do Individuo  para a
medda, como 3 pratica de athidades flsicas, consumo de alimentos ou cigamn, sdo Jgumas futuagies
alriouklas 30 examinaded, 14).A0 observador pademas atribulr Toes 13% como: a hipoacusla, a ma
cocacan do manguio, a inflacio excessiva da bodsa, 3 deflagdo muito. rapida ou 3 relnfiacio, 3
corpress3o 03 anena raquid pelo estetoscopio, 3 Sengdo oM 0 MEMDM CODSMD DOT MOUDa, o
poskionaments Incomslo 00 brago o0 exETiNaD, 0O USD Incomeln do melodo de menswracdo e afaita o
conhesmento quants 3 feenica, enire outros(11,15]. O Dindmio SEminade-oEminadon & 0 qUe Merece
mals @engdo em relaclo 3 afercdo de PA, pols ies 530 05 dods plares resoonsavels pela em &l do
procedimenio. O examinado, @sm das fuuacdes ralasonadas 205 seus hablins 2 30 seu estado flsico no
momenin 43 mensuragdo, pode  apreseniar condigles que mtarferem nos  valores de BA, comD
morbidades, peso coporal & uso de meslcamenins. Mo quesio medlcamenios, mulherss em idade far
FpIEsENtam UM risco adidonal am refagdo 305 homens, Pois & COmUm 0 150 Cominus de cantraceptives
hoammonals. Allc¥menis, esie meiodo reversivel de pansfameio famiitar tam sido bastare uilizado pela
populagin famining & consiste Na fommuiac3o  combinada de um esingenio @ um  progesiagenio ou 2m
apreseniaples simples oe progestagenio isolado. Estes anbiconcepcionals podem sar encoriracas em
diwarsas fommulagles para diferentss Was oe administragdo (oral, InTamuscular, Impianiss subdsmmicos,
transdenmica, vagnal & 3s50cia00 3 S51amE Infrautening) & agem com a finalidace de Hogquear 3 ovaianio
e alterar as condigf=s oo (Haro & das rompas ge Tadplo difcuitando assim a fecundagdod 16). Pela
sxlslancla de recepiorss @ esbrogenio & progestsrona em indas 35 camadas constiuiniss 005 Yasos
sanguineos, o5 efelles oos honmanios sexuals feminngs, comitos Ros conracepives, S000e o slsiema
camivascular e side bema de Interesse: clentifico( 17). Estudos mais anigos [& demonsiravam que o uso
da pliula anficoncepoional potencallzava o aumento na press3o sistolica, em grupos de mulheres |3
hiabifuEimente com niveds de pressdo mals elevados{15). Estwdes recentes tamoém ressaliam que os
confraceptives nonmonais combinatios, por conterem o atinilestradiol, sempre aleram 3 P4, mesmo em
balnas dosss, & apesar de ndo razsrem repercissies  ghnlcas em munerss saudavels,
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devam i1 seu U0 evitado em hiperiensas] 17}, A falla g2 conhecmento tecnico por parte o examinador & 3
segunda vestents Imporianiz no aumento das chancas de &TD N0E YIIRES: Pressoncos. Ahsimente, as VI
Diretrizes Erasieiras de Hiperiensdo preconizam para 3 medida 3 PA 3 téonica em dals tempos. A
Impertancia da realizacio desta tecrica consiste em proporcionar, atraves do mefode  paipatark, uma
aproEimagdo pralimings necessana d3 PAS £ assegurar um nivel asegquado de Inflagho antes que a
mediglo ausscultatona seja fefta. Ela @ parficularments (41 porque eviia 0 enchimenio Insuficlente do
manguio em paclentss com Rato auscuiaiino @ 3 hiperinflagdo naguees oim pressdo aneral muio
baxa(13) Apesar S50, mulfins prodssionals, na temaiiva de ofmizar a tecnica de mensuragio da PA, nio
fazem a palpagao do pulso radial para 3 esfimativa da PAS, & realizam a reinflagdo do manguiin quando
nidp detectam o primeiro som de Konatko!T. Em relacio 3 ese em Imamura(20) evidenciou em s2u estudo
qus, 3 reinflagdo 0o mangulio antes de seu completo esvaziamento Entroduziu uma diferenga
ezgiishicamente signiicalva nos valnes Oe PAS & PA dlasitica (PAD) entre nomens 2 muheres de 18 a
30 anos. E653 diferenca ol maly para o5 homens, mas n&o Zngiu refevancla clinica.  Cremoness(21),
utilizando o mesmo  meéiodo que Imamuraf 18}, associou o5 valores o2 PA obiidos com 2 reinfagio do
manguits a0 Uso de  anticoncenclonals orals & encontrou  diferengas estatisticamente slgniicativas na
COMparaCan GO O grpd d2 muherss sem Wilzacss do. metndo B 0 gnupo de homens. O grupo &m uso de
Contracepiivos M2 COmpostn por jOvens 2 of valores de PA enconirados Toram sUDSNores a0s 0emais
grupcs. Higa (23], tambem raaizou 3 reinflagio exiempordnea do manguits como metosologia de sau
EENI00, M3E COMPArnU grupos demuineres N3 pos-MEMDDAUES COM 0 USD U N30 02 ferapla hormonal. O
resultados apontaram ndo haver diferanca signiicante, estatistica e oinica, nos dols grupos. Mesmo frena 3
£5i9E aohads, 3inda 530 DoUcis 0 SsDudos que avallam a5 consequencias @ &6 dimensles dos emos em
refagdo 3cs walores de pressdn. Dianie disio & s3bendp gue a reimflagio do manguito aniss de sua
deflaco completa causa uma dfaranca nos valores oE PA e muMeres jovens (15 a 20 anos) & que Isio
tambsm esta a55005300 30 US0 de antoncepconals, este estuds fentard responder 3 seguinte questlo: O
bpo e anticoncapcional utilizads (shmpées ou combinado), DEm COMO O tempo o2 LSO, IMBMErE com st
diferenca? Hipotese: Nura:NSo ha dferenpas estatisicamente signifcalivas entre as medias dos valores
pressdnns de muiheras &m uso de anficoneepcional hormonal oral, simoles 0u comzinado, Quando na
resmiagEo o manguio durante 3 medida da pressdo amtenal; Meipdologla Proposta; Seqa aplicado o
questionano de caracterzagio do suelio eiaborado pea pesquisadora. A privacitade da paricipants sev
respeltada por melo da identificacio do questionano pelo nomero do Termeo de Consentimento LIVie &
Esciareciio e a5
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questies abordadas serdo em relagdo 3 idade, 3 o, 3 presanca oo Wperersdo ou culras morbidatdss
carmlovasculaes, 30 UsD de anbiconcepoional hommonal 2 a0 US0 de E0aco. A dcunferencla braguial para
escia D TENGLED serd obilda no ponto medlo endre 3 epifise predmal o OMmerD £ o chcmno, o fiE
micirica ndo - dstensivel Nove Fienches de pressSo anenal {PA) serdo feitas sequindo @5 recomendagies
das VIl Diretriz Erasfleira de Hipenensio, uillizando 2 tecrica ausculizbiria em um tempo & 0 mangulio
comato. As trés primakas medidas oz PA serdo fitEs deforma cometa no brago soneado. A primela semd
deECarara pars eviar possivels aTos relackonanos 30 pacients, como 3 hiperiens30 oo avental branco, a &
acomodagdo da arténa braquial e relagdo a0 procedmento. Com as duas medidas SUDES]UEMIES
{sEqunda 2 ferceira) 5er3 avallada 3 establlizapio dos valores e PA. A parir 43 quarts medida havera
una aitemansis entre 3 Seigio comea o2 PA 2 3 Infrodugdo oo emo. As medidas pares (quarts, sexia &
oftava) serdo feltas ds forma cometa, as medidas Imparss (quintz, s&tima & rona) serdo feltas coma
Ireutagdo esferpordnea. Pars 35 medidas com &, 3 paipagao o pulso add ndo s&53 necesedra, uma
VEZ QUE 3 2EIMalva da pressio anenal Ss00lca (PAS) 5243 boseada ra PAS da medkda cometa anisrion, A
rensuagia NEsISs Ca50E ScTrTlocen qUandD O POTRED o Mantmeln indesr vaor comespondente 3 60
T% do valor da PAS anterlor. Sera uiizZada wma 3bela Com calUins comespondentes no momemo da
aferlgdo, para pemilir 3 reinflagsdo o moments atequado. Ao reimflar o manguito, 3 presedo masma
atingita everd ser 30 mmHg 3 maks o3 estimativa it pela paipagio do pulss radal. Todos of waones
e PA serdo IMformadios 35 paricipantss a0 fina e {odo 0 procedimento. © contmiz do - tempo entre 35
mididas send Tello com crondmetn digial  Criéno de nsusdo:- Mulheres;- idade entre 18 & 30 anos;- Uso
de amiconcepeional hormonal oral simples, composto por  Desogesirel 75 0. o0 combinacd monotasken,
COMpasio por Efinllestraciol 20 g & Gestotens TS 0L pov pelo menos Gols meses; Risos: NS0 ha nscos
pravisins para SE53 DEEOUEA. Bensficios: O resulaaos da pesquisa podem contribulr para mednores
praticas profssionals no que diz respeiin 3 medida precisa o3 pressio aferal & seus dagnostcos em
di=rantes indviduos. Meiodoiogla de Analise de Dados: O dados 5000 rEgisrados em wma planiiha oo
programa Microsof Excel 2 submetidos 3 andllse estalisica pelo programa SAS versdo 2.4, Para 2
COMmparacio entre 06 gRUpE & 35 medidas, serdn poposios modsios Inearss oe sfdios misios. Mo modsin
e efeitos misios klzado, s2rd0 considerados como efalin Featono os Inclviduos & como efiins fluos a5
vardvels raferentes 3o Bpo de antooncepcional honmonal & 35 meddas 43 PA e 3 Interagdo entre as
mEsMas. Tal modeio tom cmo  ressuposio gue o FEskius colloo airaves 03 OIferenca entre o valores
preditos pelo modelo & of valores obsendados tenha distribuigdo Momal com  medla zen & vanancda
consianie

Erchanigny! Pl Tosddn Wi oo Cormaips, 128

Bakns  Bale Canm: CEP: 19 [as5oasr

LW 5 iunacipha: CANPINAS

Tebefone.  (1i5e Ada Faz: [VEQEEIL-THYD E-mall: cootic— uricartis &
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Contmasghe 40 Pescer 1 0T3S

Diesfecho Primans: Vanagdes nas medas 0os valores de pressao anedal pela Imtrodugdo do emo de
refimfiagdo exlempordnea 4o manguito com 3550Ciagdo 30 S0 de  anficoncepcional oral normmonal em
mwheres jovens.  Desfacho Secunddro: Vanagdes nas medas dos valores de pressap aterlal peia
Imtrodugde oo enm ge renflagioedtamporanaa o manguito com associagio a0 fpo & Bmpo oe Us0 de
aniiconcepoiona ol hormenal em MUREres jovens.

bjetivo da Pesqulsa:

Dbjetvo Primana:

Comparar o5 valores de P4 cotidos em mriheres jovens quands da mrodugdo da renfiagdo S0 manguisa,

antes da deflacdo compiets, na mensragdo 03 PA = relaciona-os com 0 Wso de coniraceptive homonal
oal.

Chietvo Semundirio:
Comparar 35 dfeengas madas de PA enfre as medidas cometas 2 35 medidas na ocomensa da remagdo
o manguito antes 0 sUE Befagdo compieta entre mulheres jovens em fungaa: 1.00 uso de contrecapivo
hormonal oral, indepandentemente do $po;2. 0o Hpo de conracepive

homona oral; 3,00 Smpo e W50 oo contacapive heemonal o,

Avaiagio dos Riscos & Benshicios:

Saquido oS pesquisatorss, nd0 ha nscos previstos para 8563 pesquisa.

Beneficios

O recLitanos da pesguisa podem conirtalr para melhores pralicas profissionals no gue dz respeko a
medids precisa da pressio arteral o seuE diagnosticos em dferentas INdlviduos.
Comentarics & Consideragtes s0bre a Peaquias:

Trata-5e 0 um Hoist de SolRNadn da auna Cristiane Crisp Marins Rlbeim, devidamenie inscita no curss
Dioutorado em Enfermagem, na area de concentragan Enfermagem 2 Trabalhosob 3 oreniagao do Prof
Diowior Jose Lulz Tatagiba Lamas, da faculiade oe Enfermagem da UNICAMP. O crpamentio Infomado foé
de RS 500,00 {Ssissentos Reals). O cronograma Informa quee o Ikl da pesquisa Ser no segundo
semamsire de 2017, Serdo abordadas 100 volundarias nas cependéncias da Faculdade de Cignolas
Madicas da UNICANE 2 Faculdade o2 Erfermagem da UMICAMP. As paricipaniss serde suDmetidas 3 um
gquestianano feiin pela pesquisadara com duragdo estimada de 5 minuios & depois serdo submetdas 3
medida 43 pressdo artera ndo invasha, com nove repetiglies, durando cerca de 30 minuios.

Endenetn:  Aud Tessdla Ve oo Caseigs, 125

Biarive.  Bairle G CEP: 13 (a7

LiF: B Hunaspia: CANPINES

Tebelone 1055180 Fas: [TEE&E-T1EY E-mali. ¥t wrdomp &
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Coni=asgle da Pemcer 7 (E0UC3E

Conshieraghen sobre oa Termos o8 apressniac3o obrgatora:

Foram analisados 05 seguintes Hocumenios:

PE INFORMACOES BASICAS D) PROUETD B52273.pdf, postado em 2200502017,
Carla Respostapdr, postado em 23052017,

TCLE pef, postado em 22052017,

Projeto_Detainacs pof, postado em 2205207,

Ripcomendagas:

renhma.

Conciusdes ou Penddnclas 8 Liata de iInadequalias:

A5 pENOSNCas apONatas TEM resohiiss asequadaments

Consideraies Finals a critério do CEP:

- O participante da pesquisa deve recaper WMa via do Temmo de Consenbmento Lvre & Esclarecido, na
Intesgra, por sl 355man (quanto Jpilcaved).

- 0 parficpants o3 pesquisa tem & foardads oe recUsars2 3 particpar ou de refrer esy conssniiments sm
qualguer fase 03 pesquisa, sem penaiizagio alguima & 52m pEjulzo a0 S8 clidado jquando aplizavel)

- O pesquisador deve desenvolver 3 pesquisa corfome deineada no prodocolo Sprovado. 52 0 PesqUiSanar
considarar a descontineasdo do estudd, esta deve ser [usificads & somente ser realzada apos andkse 065
razfies da descontinuidade pelo CEP gue © anrovol. O pesquisador deve aguardar o parecar do CER
gquants A Sescontinuacdo, Sxcelo quands perceber Ns00 Ol 4anD Na0 previsto Ak paricipants ou quands
constalar 3 superondade de uma estrategla diagnastica ou terapiutica oferecida 3 um dos gRIpos da
pesquisa, islo &, somente em caso de necessldade de agdo Imedata com Intulio d9e proleger os

particlpantes.

- 0 CEP deve 52T Infonmado de inde os ofelios adversos ou 13108 refavantes que Jterem o CFSD nommal oo
esiudo. £ papsl do pesquisador asssgurar medidas Imedistas atequatas Tenits 3 evento adverss grave
DooMmds {Mesmo que tenna sldo &M OUnD centro} & eniar notificag3o a0 CEF & 3 Agencla Macional de
vigiancia Sanitara - ANVISA — junto com seu posicionamento.

- Everiuals modncagies ou emendas 30 profocoio devem 52T aoresantadas a0 CEF de foma caa

Enderetn: Al Tessdla Yerd oo Caseigs, 128

Bumirrer.  Batelley Cormicde CEF: 13 (asssr
LWF: B Munaspln: CANPINAS
Telelfone | {0sc1-ake Fax: [VECHST-TE E-mak. el wrbowmp 20
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Confmaacic: da Pasesr I 008235

e

£ Sugina, ideniMcando A parte do probocoio 3 Ber MoOificads & SUSE [stifcalivas @ aguandando 3 3provando
do CER paa cominuiiacs 0@ pesquisa. Em caso de projehos oo Srupo | ou || apresentacos anteniorments &

ANVESA, 0 pesquisadon oU pAinGnanor deve envizdas Embem 3 mesma, [UmD com O panscer aprovatano
do CEP, para sensm [uniadas ao profocoio inkiak

- Relatorios parclals & fnal devem sar aveseniasos a0 CEP, Inclamems st messs 3pas 3 oala desis
PEreces de SpYovagan & 20 tErming do eso.

-LembEmos que segqundo @ Resolucio 4552042 | item X102 leira &, “cabe a0 pesqUisador apresentar dados
soileitados peig CEP 0u pela CONEP 2 qualquer momento”

-0 pesquisador deve manter 08 dados da pesquisa em anquivo, Tisico ou digial, 500 sUa guarda &
responsabilidade, por UM pemiodo de 5 E0s ap0s © 1EMMinD 03 pesquisa.

Eatepammrl‘ni #lahoracs basaadn nog docmenios abalko relacionaios

Tipo Documento At PoELagEm ALEDN SiUa0
ITCITECies Dascas| FE_IN UnNVALLE S DACICAS D0 P | 220207 B
oo Projsin ROJETO SEZF73. D Fre ey
TS Cars_Fesposia I ZOS20T | Crisdane B

b : 25140 | Maring mﬁﬁn
TCLE! Tenmoe o8 | TCLEpae 205207 | CTisane LTep B
Aszernimento | 20512 | Marins Ribelm
Justficahva be
| ASIeanld
Frijeto DeEnano ! | FTojen_Deaaano o ZHUS20T | LTstare LTiEep A
Esmchura JSIDE | Marting Ribelr
=y ALRDIzaca0_Coea o2 Oados Fo DEMGZ0T | Cristane CTisp A
| 120732 | Marins Ribalm
DS AIRNZacan_Coea 02 Odados P ZAE20T | Cistiare CrEp A
120748 | Marins Ribelm
(o0 F === v, = T N4 T [ CrisHane LTEp =i
08:47-30 | Marins Ribelm
CIONograna Cnogramapd ZEAGRINT | Crstiane CTsp A
0E:45:24 | Marikis Ribeim
B [T =S TET N LTiElane CTEp E==ER
083130 | Manins Ribaim

Erdaregy:  Fus Tessdla Ve oo Cameige, 728

Baltc: Bl Catade
LF: &P

Tebefone  |107E531 A

CEF: 13 (a0

Muisspin: CANMPINES

Fai: | TEGE-T1ET

E-muill. oo undimmp &

Eilgie odE 28
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Condnompic: a0 Fascer 1 050 038

|Fur|aaeﬁnm Foiha_de_rosio. pdl

OSOE204T | Crisdane Crisp Bredto
1Z01E | Mariins Ribeim
Slfuagao do Panscer
ADITVaT
Mecessita Aprectagio da CONER:
H3a

CAMPIMNAS, 25 ge Mako oe 2007

Assinado por:
Renata Marla dos Santos Caleghini
{Coordenator)

Endamegs: i Tesidla YViais oo Casags, 128
Babire Eaild Canaid:

W BP Humadpla:  CANPINES
Telefone 10350 H0s Fag: [TEOSEIT-T1ET

CEF. 13 (8%ss7

E-mail: capfiics ibioaing

QTS O 0 O



Anexo 2_ Parecer Consubstanciado CEP — Emenda 1

R UNHICAMP - CAMPUS
A 4 CAMPINAS
e L LI
DADOS D EMENDA,
Tifukn da Peaquisa; Comparagio dos ef=ios da reimfacio do manguiio N3 menswracss da pressdo ansna

£M MUMEFSE |OVENS COM 0 LE0 de anticonceptionals orals homonas.
Pesquisador: Crisiane Crisp Marirs Ribsim

Arsa Tematics:

Varzdo: 3

CAAF: BE53Z217.7.0000.5504

insfttuicio Proponsnis: Famidass de Enfemagem

Patrocinador Principal: Financlamenio Proprio

DADDS DO PARECER

Humeno do Parecar: 2.313.725

Apresantagdo do Projeto;
Farecer o apreciagio de EMENDA, fjumi.

Jusificativa da Emenda

Ess3 emenoa iz respelfo 38 ateragies metndoidgicas apos valldagdo 42 panca de qualffcacdo. Fod
estaheianiio que 0F grapas panicioantss serlam:

1. Em usd de anficoncepoionat oral hormoral combinado contendo 30 g o2 Efnllesradinl & um tipo
progestigend, por pelo mencs dols meses &

2. Muheres s2m LSD 02 anfconcepoional hoemanal.

Ay dissd, serd Adiclonato mais wm ol ge coisls de fados, 3 empresa THA Salds na cddads de Sdo
Faulo, para ampllar as possibilidades fe atinglr a amosira, bam como enconirar muieres de diferentes
ldages, [a guee na graduacdo Na uma concEnagao oe mulherss |ovans COM mends de 25 anos

Objetivo da Pesquisa:
Defini-s2 dots QUDOS para 05 DDjetvos:
1. DO usD 2 confraceptive homonal or;

Endaretn:  Fus Tessdla Ve de Camaga, 19

Bbrre  Buailey Otk CEP 43 (asasy
L EF Hunsspio: CANPINAS
Teboloriee 10758014630 Faz: [TEED-THET E-nall: sooffiss ahtomitg B

Lo B )
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2. Do iempo de uss do commRceptive homonat oral.

Lvaiacso dos Riscos & Seneficlos:
M0 na aterscio em relacdo o objstvo do projeio onginal.
Coamentarios & Conslderagiies sobre 3 Peaquisa

Projetn de Doutorado 3provade em 20 da Maio de 2017
Tamanho o3 Amostra no Brasit 100

Pooulacio & amosTa
A AMOETE 5213 BNT3613 d2 UMa pOpUECA0 02 MUNRnes JIVens &M US0 & S2m us0 e antconcapoianal ol
rommonal

Locas de pesquisa: inclul a5 dependenclas da erpresa que Suaimente 3 pesquisadon raoaha, TRA
Zalde, e S&0 Paui.

citiérios de elegibiidane:
- Idade entre 15 & 30 anos; - Uso de anflcongepcional hormonal comblrado compasto por 30 g de
Exnlissiradiol & um progeshigeno, por peio mencs dols meses; - S8m U0 de anficoncepcional hommonal

Considerages s0bre o8 Termos de aprassntago obrigatara:

* PE_INFORMACDES BASICAS DS07E2 E1.p0f com jusificatva da emenda 1,

* ProjetoDetanatos pof 25092017 © com destaque ras aliemaglos da amenda.

* AunitzacaoColetadedados TRASaudeaLtonzacs0.pdf: anuinala do responsaves paio kocal de coleta de
danos

* CartsEmenda paf: reapiecants 3 justficativa da ementda.

Recomendaghag:

Mada consia

Conciusdes ou Penddnclzs e Liata de inadequaghas:

Emenda 1 anovada

Consideragien Finals 3 critério do CEP:

- O sujeho de pesquisa deve receber uma Wia do Teme de Conseniimenta Livre e Esclaracido, na inbegra,
por Ele 355k300.

Enderet  Fla Tessdls Yieins o Casaigs, T80

Babre  Burls Cormois CEP. 3 [pEaassd

L &= Murmcpla:  CAMFIHAS

Teielone: 01380 St Fax: |TEE-TTR E-mail: o uricarmy &

EhGTE B IR 26
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- [ sulgita d3 peequisa tem a liberdade de recusar-se @ participar ou de retrar seu consemimanto em
uagueer 1358 43 pesquisa, sam penallizacdo alguma & sem prajuizo a0 S2U cudad,

- (0 pesquisator deve desaTVOIVEr 3 pesquisa confonme deinsada no profocols Aavado. S8 0 pesquisacor
consoerar 3 desconinuagio do estudo, esta deve ser |UstNcata & somente or reaizana apis andlse das

razfies da descontinuidade peio CEP gue o aprovou. O pesquisacor deve aguardar o pasecer do CEP
quaEnio 3 descominuacda, excstn quando pemeber fsco oJ dano nde previsin a0 sulED panicoants

-0 CEP Jeve 58T INOMmaco 0 to0oe os Sfelins adversoes ou faios rdevanies que Sherem 0 clrs0 nomal 4o
estdo. E papel do pesquisador assegurar medlias Imedalas agequadas enis 2 svenlo dVErsD grave
ocomdos € erniar notificacdo ap CEP Junin com s2u postclanamento.

- Eveniuals I'I"lIﬂ'I'I'lIZEPfEEEI:.I Emendas 30 proocoin devvem s87 apresenianas ap CEP oe forma clara e
sucini@, ioentificando 3 pane 4o proioceio 3 ser modificada e suas |usitcativas.

- Relattnos pardss & final, em formuiano propais do CED, devem ser apresentados 30 CEP, Inlclakments
SEiE MeESE At 3 data desis parscer oe aprovacad & a0 tinning do esludo.

Este parscer fol slaborade basaado nos documentos abaluo relacionatos:

Irformaciies Bascas| PE_INFORMALLES BASIGAS DOlied 2702007 Aeiin
| do Projetn ElpdE 1EDER
Frojein Demnan | | ETojeio0eiananoy 5 o ZELe20T7 | Cnsdane CTEp Bz
Brochura 165245 | Martins Ribsir
e AL a0 L OIELA0e0ad0s | PALAUdeal| ZoUaeltT | Llstans LTEp B
; & boFizanas: pdr 153850 | Maning Ribeirm
e ALEONZaca0 Lo _0e [l po DST22017 |Cnstlane CTiEp A
st & 143020 | Maring Ribeiry
I )
mﬁ ALOZaC a0 Oietadeaadoer LW oD DATSR0TT | Cnsdane Crep Arein
E 144316 | Maning Ripeim
Erdharecr:  fua Tessiddn Wein de Camargs, 19
Babrree  Basl Camiicds CEP: 435 (ssay
¥ &R Hunsspln: CANPINAS

Tebolone 405855558 Fix: [tEaES-Hay E-mall. seoffism ghimwimp =

PrlgiE CICE b
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Coarfrangie dz Powesr 3 312 TH
=S ATE] P e o i s T e DEMSZ0TT | Cnsdane Crep Az
144316 | Marins Sibelm
[w T FrESE TES2AT | A |
14:42°55 | Maring Ribeim
Deciaragan e AlesanohEncUa D DTS20 | Cnsdzne Crsp Aot
BATIES 14:41:55 | Marting Ribeim
%ﬁe BTN a0 ELA0E0a008 1 PACALGED | DADDZ017 | Lrsians Crep Acein
inss g o 144143 | Marins Ribeim
InfraesinRra
CAS CAEETeNta bl DATSR0T | ohelane Crep AT
14:41:32 | Marting Ribaim
Projel Deainadn | | ProjeoDetanacoyz pdl DAMSZ0TT | Crisdane Cresp Az
Efochura 14:41:07 | Marting Sibeim
m.m%ne TCLE poil ZISI20NT | Cnsiare Crep Azt
Aszeriiments 20512t | Martins Ribeim
Justficativa de
LALIEANCIS
AR ALFONIaCa0_Loes 02 08005 Fon.pl| SoAaeniy |onsiane Crep Bein
120715 | Marins Ribelr
CInogama CIonograma pd ZELR0T | Chelane Crep AT
0E:45:24 | Marting Ribeir
B e 1 L= W s e f ] ACED |
{Z0516 | Maring Sibeim
Slfus(a0 do Parscer
Aprovado
Hecessits Apreciagio da CONER:
i

CAMPINAS, 04 de Dulliwo de 2017

Azsinaco por:
Maria Femanda Ribedng Bittar
{Coorsnaor

Endarsge:  fud Tessbla Yisia o Ceseige, T3
Bbric  Banil Cirnirihy

L. &P Hurmspla:  CANTTRAE
Tolafore: | 10pEE e Pas: [TRSEFT-TRET

CEF: 13 DEs-anr

E-mall: coalics uhioamis &5

bt B4 0w B4
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PARECER CONSUBSTANCIADD DO CEP
DADOQS D EMEND A
Titubo da Peaquisa: anmmmwmmmm&:mz
MUNEN2E |0WENS COM 0 S0 de aniconcepconals orals homonals.
Pasquisanor: Em.mecnapm.Hrmm
Arsa Tematica:
\ersdao: &
CAAE: BEE33217.7 D000 5204

Imsaituicio Proponsnts: Facidads de Erdamagem
Patrocinador Princpal: Firanciamsms Propro

DaD0s 00 PARECER

Humero do Parecar: 3.083.525

Apressntagio do Projeto;
infrodiscio: Devida 3 Fmportineia clinica 2 epidemioiogica da pressSo arferial (PA) para a ootencla de
dizgnasticos & dagos precisos, medidas acuradas ge PA s3o, cada ver mals, necessarias 2 fonles
QErA%0Es 02 &0 NE EU3 mensuracdo precisam sar estudagas & ranalhadas com o imtutio de amentzar ou
ellminar 35 Mesmas. Pas medr a PA, @nto & siuagdes cinicas quanto em estudos epldemiciigicos, usa-
£e, geratments, 3 lEcnica ausculiatona. Esse procedimenio requer ois equipamentos, Um esteloscopio &
um esfigmamanimeiro, composto pelo manguito, mandmetro, slstema de vaiviias, pera & ubos de
boracha. Mos dlas atuals sdo willizados trés Hpos de slsiemas de registos para a PA com o
esfigMOMandmeToc 3 couna de mecdro, o anenide & o estrinico. Mo estade o2 Sd0 Paulo, 3 Lel N°
15313 de 15 e jarsime de 2014, profbiy o usD, ammarenamenio & repam de instrumentos contendn
mercino & estabeiacey um prazo maxima oe dols 3N0s para 3 suostitulcio degses 2guipamentos nos
hospltzis do estadoi 1), Atraves da campanha mundial “MercuryFree Healheare”, uma Inlclaiva e Saide
Sem Dano (S50} & fa Onganizagio Mundial da Sadde (OMS), & da Convenglo de Minamata em 2013,
bodos ce 140 paises ElgRatanos do bratado, Incduindo o Brasl, feverdo, 3d 2020, banir ipdos 05 PIOOLE0s G
Eadde que ulliizam mercinio, 3 fim @2 prevenir & reduzir danos & salkde pobica & 30 melo
ambienta(2) Mesmo consideranto o apanedmentn e aparsihos de grande precisio, o mandmetnos de
merciEly continuam s2ndo conslderados of mals fléls em qualguer comparacio realizada
exparimentzimenie com 05 demals Instrementos(3,4). Sim subsihuipio por mandmetos anernides

Enderegn: i Tessidla Wers de Casaig, 75

Babre:  Bailo Oavids CEF! 44 (ssdem
. 3p Bunespla:  CAMPINES
Telsfone (1058038 i [PREEH-TE7 Bl copios unicarmp b
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& digitals devers alavancar pesqUISas para o SUgiment de modelos maks modemos & s, bam como
aumentar o ngor nas callwagies peritdicas e valldagles oestes aparsihos, 3 fim de reduzir ao maximo 2
ELA Inacuracia O desenvoedMEme & apnmoramenio fos esigmDmandimeirns atuals s devem 3 Fiva-Rocd
quE, 2m 1696, Spresantoll LM nowD Modsio 6 esfigmamanimein, que permitia malor conimiz o3 presso
EXSNEAa BODNE @ arénia Em 1305, Micoial Semehich KorodoolT descreved 3 possihilldade o Sluscailiar os
50NE 2MiTdos peia wibraglo 00 Sangue na parsde O35 aMeras, em contrapariida 3 medida apenas pels
palpagdo oo piso, ESlES 50ns recaberam 560 NOMES,5). J4 0 método oschometrico, apesar de antig,
tormnou-se pOpUEEr N3 Bcada de Tl &, por 21 re3izadd com IRsinimenies praticos & aunomalicos, velo
facilitar 2 menica da pressao.Duranis 3 menswagao da PA, 3 inflacio do manguio oodul 0 fmo arterial, U2
deflapdo lava & redugdo da pressdo do slshema, ate que 3 pressdo de ploo gesada pela contragdo do
WERTiTiCLilD Esquando [mEisiona o Sangue mum SLms ntermitemis paio letho dz aréna, promesingo 06 S0 e
Fonotknd. A medida ocome atraves d3 ooiusao artenla pala iflagdo do manguiio, relacionando 3 ausailz
005 EONS COM 0 v3lor reqisrado na coluna de menalrio o peio ponteirp. Esses niidos 530 Caramenzanos
por fases, cujo nbdo & fim sd0 ulliizados para avalar a PAS (fase ) 2 a PAD (fass V{3).A pressdo
sanguinez nas anenas vara condinuamente dursnie cada cicho candiaco, anginds valiones mEdmas no
ezvazlamanio venmicular 2 mirimos no im o3 ddsolel 3] Tamzeém spreeenia vanagdes entre diferenies
batimenins, de acondo Com as alividades fisicas & SMODIONaE 355UMInas pela pessoa e com o estado de
Wiglla oil 50N 7). Pode-se dlzer que os nhvaks fenslonats varam em fungdo de futuagdes verdaceiras ou
Fparentes. Denire a5 verdadeinas ciiam-se 35 vanagles em ungdo de esiimulce Neiokiglcos innsecos, tais
COPMO 05000, 2 T80re, 0F Sxercisos & 3 0o, & 08 eslimuios amoientals, fals como o frio, o calkor & os nuidos.
Ja @5 Tuteagies aparenies estdo diretlamente refacionadas 3 emos @3 medida{T) ADesar o2 587 um
procedlments simpes @ comiqusim, verfica-se gue, 3 cada uma das recomendapdes dadas 3 medida da
PA, NOW0E 35peCios relacionados 30 obsenaor [quam exsculd 3 meddz), 20 equipamanio wilizado (o
esSgmomandmetm e o estelosrtpio ou 0 anarehn chetntnicol, 30 2xaminado, a0 focal b consuRtrio médico
o fra3 dele) e 3 tecnica propriaments dia sdo discadidos com o ntuito de afastar possibilidades de enos
quee comprometam 3 Adedignidade 43 medidz oe PA £, conseqoeniemente, do dagnistico da HALL 6-
9yCom relagds a0 apareino, podemos ciiar 3 ma consenvagdo, os vazamenlios, 3 ndo callbragdo & 3
Inadequago do manguito 4 circariensncta bragquial (CE). Apansihos mal CONSSnEN0s Ol COMm VazamesTios
peooem nad ociulr o e ansdal cometamente 2 aselm ndo relizarem 3 medda fiel da PA. S2 0 manguito for
miEte lango, o6 nivels de pressdo oblidoes s=rdo mais Daxos e 52 for mulio estretio, oS nivels serdo
falsamente efevados,

o L e

Conirumcic 3c Pemcer 1058 22T
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Fara eviiar 2ese fpo 08 £TD, € prucenis usar manguitos adequados 3 CBY10-12)A0 ambiente podemos
@ss00iar 3 iemperatins da 5303, 0 bandho e fundo @ 3 luminoskdade(s, 1.3). Fuldos EXCEEEVDS & pOUCE
lurninosidade podem dfoutar 3 realizacao da iBonica de menswacan da PA enguanio temperaiuras multo
frizs podem causar funsgles vemadsiras nos nivels tenslonals do sxaminado.d preeenga de amitmias, 2
HA do avental brancd & 2133 de prepano o individuds para a medida, Coma a pratica de aividades fislcas,
consumo de alimentos ou dgar, 530 algunas Nutuaghes atrbuldas 30 examinado(d, 1440 cOSEMvator
podemas atroulr faiores 3ls como: 3 hipoacesia, 3 ma colocagdo do manguiio, & Infagdo excessiva da
bois3, & deflapdo muito Bpida ou A reinflagdo, 3 compressso da aréda braquiad pelo estetoscdpio, 3
alericio com o memion coberto por Mups, 0 Dosicionaments INCOTELD do Draco 4o examinado, o uso
INGOImesn oo Mebado de Mmensuracio e 3 falta de conhecimento quanto 3 %cnica, entre catros(11,15). ©
Dimdimin examinato-SHETINGN0T & 0 QUE MErsce Maks Atengdo em relacdo 2 Fencio de PA, pois elss sd0 08
dols piares responsavels pela execucdo em el do procedimenio. O examinado, além das futuagles
refaclonadas 305 seus Natios & 30 seu estade fslco no moments da mersuracdo, pode apresentar
condighes quUE IMBrfErem nos vaionss de FA, COmo mortidades, pRED CORPOral @ UsD e medicamenios. No
quesito medicamentos, muiherss em idade fertl SpreEeTiEm um fsco adkional &m reagio aos homens,
pois & cOMuUm o USD condinwg g2 contracentvos hormonals. Afuaimente, este medodo reversivel de
plangjarmento famiiar tem sldo bastambe ublizago pela populagio Temining & conslste na formulagio
combinada de um estrogenia & um progestaodnlo ou &M apresentacies slimpies de progesEganlo Isolado.
Estes aniconcepaionals podem sef encontrados em dversas formudagdes para diferentes vias de
admintsiragso (oral, Intramuscular, Implantes subdemices, ransoarmica, vaging & ass0ciado a slstema
Infrawrening) @ agem e a finalidads de Diqued 3 ovilagao & aiterar as condighes oo dfern & das Fompas
de falopio cfcuttando assim a fecundago] 16 Pela evstencia de recepiores de estroginio & progesienons
&M 10das 35 camadas consiinles 005 vasDs Eanguincos, o5 eTeitos dos horTdanios. SeNIEs feminings,
confidos nos contracepiivos, sobfe o sisiema cardiovascular 1em shdo b=ma de Ineresse Canificof 17
Esttos mas anbioos & femensTavam que o uSs da pdula aniconcepcional pofenciafzava o aumenio na
pressdo sisitlica, em grupos de munerss (3 Nasiuaimants com nivels de pressdo mals elevados|1E8).
Estudos recentas iambém ressatam que oS CONracapilivos NoMMmonals combinados, por conterem o
etinllestradiol, sempre d@teram a PA, mesmo em baixas doses, 2 apesar de ndo razerem repercussdes
cliricas om muiheres Saudaves, Devem by 0 52U LUSD evilado em Mpenensas|17). A Eia de connecimemin
f2enlco por parie oo edaminador & 3 eegunda verente importante no aumento das chances de Mo noE
waiores pressoricis. Aluaimenta, as Vil Diretrizes

Endaregn:  Fis Tessdba 'YAara oo Camsarge, 19
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Erasiieiras de HipariznsS50 preconizam para 3 medida da A a3 taonica em dois tempos. A Impostancia da
realizagdo desia teonica consiste em proporcionar, airaves §0 mabodo palpalono, uma aprmemagEn
prefiminar necessdna da PAT & assequrar um niel adequado de imflagio antss que a meddo auscuitziona
Eeia feita. Ela & parbeutarmente Ot pongue ewita o enchimerto Insuficients do manguibo em pacienies com
hiato ausculaiono e 3 hipsrintagdo nagueles com pressan arisral muto balka 19). Apesar dsso, muttos
profssionas, na teniativa de olimizar 3 feonica de mensuracio da P&, ndo fazem 3 papaEao &0 puso rada
para 3 estimativa da PAS, & reallzam a reinfagio do manquito quando nao deteciam o primelm som de
Korotkof, Em relag@o 3 este eTo Imamara{20) evidenchou em 524 estudo que, 3 reimlagdo do mangutio
FNeE de 52l COmpisio eevadamenin inmoduzu uma diferenca eslalislcamnente SgNTcAVE Nos yalores 0e
FAS & PA dlastiica (PAD) entre homens & mulheres de 16 3 30 anos. Essa diferenga fol malor para oS
homens, Mas rlo Singiu relevanca clinica, Cremonese)21 ), UIFEZENd0 0 MEEMo MELdD que Imamurs) 15},
3s0CioY 0F vahares de P& obiidos com 3 reinfiagdo do Manguita 30 uso de antlconcepaionals orals &
enconroy disrengas estaisicamenis signiflcaiivas na Comparagao COm 0 Gripo de mulnenes sem lizagio
00 matodD 2 0 grupo e Romans. O gnpo &M uss 02 conacapivos 8rE COMDOELo DOT [OVENS & OF Vaionss
de PA enconirados Toram sUperiores aos demals grupos.Higa(22), tambem reaflzou a relmiacio
EniEMpordrea 4o manguito como metndaingla de Bey estudD, MEs CHTDany gnupos ge muheras na pis-
MENODIUSA LOM O USD OU N0 de ierapia hormonal O reswtados aponiaam ndo haver diferenga
Elgnincants, estallstica @ ciinlca, nos Gois grupos. Maemao frenie @ esies achados, alnda 50 POUCIS 05
estudos gue avallam a3s conssquéncias 2 a8 @mensdes dos ermos em relacdo a0 valores 02 pressdo.
Dilants disto 2 sabendo que 3 RIMNaG30 B0 MENgUto anles de sla 0=tapdo compicta causa uma difsrencg
nos valores de PA de mulheres jovens (16 3 20 anos) e que isto tmbem esta associado ao uso de
antlconcepcionas, este estudo t2niara responcer a seguinte questdo: O use Oe anticoncapoional
combinaco, bem como o bempo oe usd, inferere com esta diferenga? Hipotese: MulachSo ha derencas
estatisieamanie significativas entre as médias dos wvalorss pressoricos g mulheres em uso de
anticoncepoional hoernonal o combinado quando na reimacin fo mangulio dusrde a medda da pressan
atenal; Metodniogla Proposta; Ser aplicado o quesiiondric S caradierzanio do suisln elaborng pela
pesOUiEaNOna. A privacidace da perichanis sers respeitada por melo oa iMentficacSo do questionano peio
nimer: 40 Terma de Consentimemn Livie & Esdarecido & a5 quesiles abordadas serdo em relagdo 3
Idade, 3000, 3 presenca o ninertensd ou oulras morbidanes camfiovascilares, 30 0 de amioncepclons
hormonal & 30 UBD e tabaco, A circurersncla braquial par escoiha 0o Manguilo 5er3 obtida na ponis
meédio entre a epMss

Enduregr:  fius Temsidla dera oo Canuge, 100
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pronienal do 0men 2 o cesanD, por it metrica ndo dstensivel Move afercles de pressdo ansral (PAY
serdo feitas seguinda as recomendagdes das VI Dirslriz Sraslelra de Hepertensdo, ulliizandn a téonlca
auscultatona em um tempo & dols temipos & 0 manguio cometo. As irds primelas meoitas de PA 2o
faitzs ce forma cometa no brago sonzado com a tecnics &m um fempo. A pimelra sera descantada para
evilar possivals Bmos relacionados a0 padente, comi 3 Mipernensdo do avenia branco, 2 & acomodacio 45
aterla braquial em relacio a0 pmoediments,. Com as fuss medidas subsequentes |sagunda 2 teelra) s
avallada a esiabizagdo dos vaiores e PA. A parir da guarta medida Navesa uma altemancla enire 3
alerigdo cometa de P&, com '3 (ecnica em dois tempos, & a nfrodugdo do ema. As medldas panss (guana,
senia £ oifaval serdo Telias de forma cometa, 38 medidas impares (quinta, 520ma 2 nona) serae feitas com a
Ireutagdo snempordnea. Pam 35 metidss com 2mo, 2 palpacao oo puiso adial ndo serd necessana, uma
YEZ qUe 3 estimativa da pressdo ansnd sisttlica [PAS) 5253 basaata na PAS da medida cometa anteror. &
reinsLtando nestes casns aconbecerd quandd o porrEm do mandmetno indear valor comaspondents 3 60-
V% do valor d3 PAS ameror. Sera wilizada wna 130ela com calcuios Comespontentes o momen:o da
afesigdo, pars permity a remflagdo no momente adequado. Ao reinflar o manguito, & prEEES0 MAKMS
atinglis deverd s=r 30 mimHg a mals o3 estimativa fet pea paipacio do puiso radlal Todoe o valoes oe
P& serSo Infonmacdos a5 pariicipanies. a0 nal de todo o procedimento. O controle do fempo entre as
medigas sem felio com crondmeo dighal. Critedo de Indueao: - Muheres- Igade entre 15 & 30 anos- Uso
de anticoncapcional hosmonal oral do 1ipo comdinado, contendo 30 pg de Etinliestradiol & um Gpo
progesitgenc, pod pelo menos 4ol messs, - Mulheres sem uso o2 anticoncepcional hormonad

Objetivo da Pesgulss:
Ciojetvo Primans Comparas os valores de PA cbtidos em muiherss jovens quanda o3 introcuco da
reirtacdo oo manguito, anmes da defiacdo complea, na MEnsWECED 43 PA 2 relatona-lns com o usD de
contraceptive hormonal oral, Chistivg Secundans: Comparar s diarencas medlas de PA ente a5 medldas
CoMmeias & 36 meddas na ccoiméncia o3 reinflagdo do manguito anies da sua deflacio completa emre

mugheres jovens em img3e 1.00 usa oe confracepiive harmonal oral, 2.00 tempo 88 uso oo confraceptve
Fommonal oral.

Avaitago dos Rlscos & Benaficloa:

Sagunde 2 pesquisadora; "N30 na riscos previstos para essa pesquisa. Benefiges: O resultagos da
pesqulsa podem contrinulr para meihores praflcas profesionals no que diz respeiio 3 medida precisa da
pressdo arena & seus dagnasticos am dfsrentes iIndividuos.”

Erclaretin:  Fim Tousdbls Ve on Caris, 129

Babre  Bablo Gansios EEP 19 (S asT
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Comentarios & Consldenaghies s0bre 3 Peaquiza
Esta versio & Uma emends 20 prtocss 3pnovado em 04102017 via parscer n® 2.313.726 com 3 seguinies
Justficathva: “A comegio do numen: de particpantes, soliciada no Ofmo parecer, J4 hava sido fetts o no
pradsto (ProjeicDetainadovd), quanin nas informagles basicas (Eram 100 & agora s30 80, sendo 40 am
cada grupol.”

Consideraghes sobre o Termos de apressntacio obrigattria:

Fal eonslderado para elaboragao desie parecer o seguinte documanto:
*PH_INFORMAGOES BASICAS_ 1253049 _E2.pdf”

ReCOmBenEa;es:
1-Lembrameos que 0 TCLE dewe ser elaboraso =m duas wias, sendo uma retida pio sujeltn da pesguisa ou
por 5e4 Tegresentante legal e LMa arguivada palo pesquisacor (resolEdo A66/2012) 25en

TCLE tiver mals o2 uma paging, 0 sueito de pesquisa ou seu represaniants, quando for o c3so, & 0
pesgUEador responsaved Severan rubnicar todas a5 tihas desss documento, anonds sU3s assnaturas na
UFirma paging do referdo iemo | Cania Circular n° 003201 HICONERCHEL 3o gorograma,
obserdar que o Inkclo do astudo semente poders o reaizaso apos apmvacho pelo CEP, conforme
COMPIOMESED 00 PESOUESAtor <O 3 resoiugio 4662012 4. A0 pesquisacon cabe SesETVoiver o
projeto conforms defineado, elabarar @ apresaniar 05 medattnios parclals & inal, bem coma
encaminhar o resultados para publicagdo, com o0& devidos créditos aos pesquisadores
ass0dados @ 30 pessoal beenico participante do projeln [rescugio SE6/0121 5 Em
eslldos retrospeciiigs, (350 0 pesquisator enconire dados que possam modicar o prognisiics ou
tratamento dos sujefios Oe pesguls3, recomenda-se gue fals mformagies sajam transmitdas aos
pariicipantes afou anexadas a0 promiuano para conhecimento da eguips dinica

Comclusdes ou Penddncias & Lista de Inadequagien;

A soiichapSo de emenda 7o aprEsEniana @ jJusticada de forma adequada.

Consideraias Finals 3 critano do CEP:

- O pariicipante da pesquisa deve receber Uma via do Termo de Consentimento Livie & Esclarecido, na
Integra, por eie 355200 (quando sicivel) - O participants da pesquisa tem a liberdate de reousar-se 3
paniicipar ou de refrar 21 consenimenn em quaiquer 352 da pesquiss, sem penalizagio alguma & sam
prejulzo a0 seu cuidado (quando aplicavel) - O pesquisador feve desenvolver 3 pesquisa confome
defneada no profoenis aprovads. Se o pesquisaior conslderar 3 descontinuEagio do eshudo, 2513 deve sa7
|ustficana e somente ser realzada apds analise das

| Endaiegn! i Tamdba Veia oo Cameigs, 729
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razfies oa descontinuidade pely CEP que 0 aprovol. O pesquisacor deve 3guardar o panecer do CEP
quanto & desconiinuacda, exseto quando perceder deso ou dano nao presdsio 3o parlcipants pu guando
constatar 3 superondade de uma estratégla Sagnostica ow beraputica oferecida 3 um dos grupos da
pesquisa, Isto &, somente em caso de neceesidade o2 aglo Imedata com Intulto de profeger o
panicpantes. - O CEP oewe BeT IMformado o2 [odos oF efelios atversns o 13006 relevanies que alierem o
curss nonmal oo estudo. £ paped do pesquisator assequiar meddas imelatas adequaras Trems a evenin
adverso grave ocomido (mesmo que tenha sido em owtro centro) e enviar notificacio a0 CEP & 4 Agancla
Macional de Vighanca Santana — ANVISA — Junio cOm sai posiclonamentn. - Eventuals modcagies o
EMendas 30 profociio devem sef apreseniadas a0 CEP de forma ¢laa e sucinta, [denificando 3 paris do
prOinenio 3 Ser modificads e suas jusificativas & aguartando a aprovago do CEP para confinuidade da
pesquUsa. Em c3s0 o2 projetns do Grupo | ol 11 apresentacos anterprmente 3 ANVISA, 0 pesquisador ol
parocinador deve emiddas [EImDem 3 MEeSma, JUMD COM O pareer IWovateo do CES, para ssram
|urtadas a0 protocoin inicial. - Relabdrios parcdals  fnal devem ser apesentatos a0 CEP, Iniclaimenie sais
messs apds 3 data desie parecer de aprovacdo 2 30 1&mino do estudo. -Lemioramos que sagundo &
Resoiugio SE62012 , Kam X12 &3 &, "cabe a0 pesquisacdcr apMesentar dados solkiiacos pelo CEP ou pela
COMEP 3 qualquer momento™. -0 pesquisador deve MEnter 0 fados 03 pesquisa em arquivo, Tisico ou
cigital, 50b su3 quards = responsabillisde, por um periodo g2 5 aN0s apss 0 1EMmiRD da pesquisa

b e S s

Corgncaghe d2 Pemosr. 1008222

Exte paracar il slaborads basaddo nos doCumenios abalo relacionasos:

Tipo Documenioe | Amuivo Posiagem Aurnon SHu=ca0
Irformacties Bascas| PE_INFORMALLES BAGICAS 125304 197220168 Bc=tn
32 Prodsin 9 B2 pall 0533
s Cara Reposa B2 do O7ri2f2046 | Crisdane Crisp A

E = IFa3s | Manins Ribem
Frojeto Deianacn | | ProjenDetnanoy . pdr D7/ 122005 | Crisbane Crisp B
Brnchura %3116 | Manins Ribeim
| Ty Bl garior
OAFTS AIRONZaca0_CokE 08 dados CETSpd| O3NZ20N0 | Crisdans Crsp Br=in
f 084144 | Marins Rlbeim
Projein De@nas | | ProjeinDetanany o o0 ZEAA20T | Cnetans Crep P
IElr.:l:i'l.E 185545 | Maniins Ribeim
il
i Alnonzatac_oietadedadosTRASSUdea| 25092047 | Cnslane Crisp Asein
Ins2 ] Eorizaca0 pedf 153855 | Manins Ribeim
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Infraesniura ArronracacColeiadedadoeTPAS3Udea0| 2509207 | Crislans Crisp Ao
ofzacan. 153855 | Martins Ribeim
DMT #Fﬂ'_ﬂm_m_ e 7 are BT
Nz ] 143020 | Manins Ribeim
infrassnrLra
ALNONIECac e adenajoer LM pm | DRmsaniT | B0
inss B 144356 | Martins Rib=im
Inirassnelra
| CHISsTonant g DAY | Cristane CTEp R |
144258 | Manins Ribaim
Cieciaragan o8 AhesiasobiEnciE Do OE09RDAT | Cristians Crisp Ao
BIMNES 14:41:55 | Maring Ribsim
e AnonzacacColeiadedados TPASaUde.p | 02092007 | Cristlane Crisp AR
Ingl B of 124143 | Mariins Rib=m
ImiraesmEra
L E e CaraEmenda pd 0ATe20dT | Crsiane CRsp Aceiio
14:41:32 | Manins Ribaim
Pmjeio Deainado /| FrojeioleEihadoy pdl DAMR20AT | Cnsdane Crisp BoEn
Emchura 144100 | Manins Ribaim
TCLE!/ Temmos de | TCLE pdf Z2ARIT (Crsdans Crisp i
AzEeniimento 205X | Manins Ribeim
Jusiicaha e
| AUEANCID
oS #maj_tﬁeﬂn_ﬂe_m_FEﬂ.p_:l" ZONERIT | Cnsdans Crisp A0
1X07:18 | Manins Ribeim
CInogEma CIonograma pd TRASZNT | Crisbare Crisp AT
0E452d | Maniins Ribaim
EEEESEE T G S J A |
120538 | Manins Ribeim
Sltuagin oo Paracer
AprTVEHD
Mecassita Apreclagio da CONER-
b

CAMPINAL, 2 de Deremben de 2016

Azsinado por:
Ranats Marts dos Santos
|Coordanadoria))
Enderege! Aus Tessdia Y de Casaige, 108
Baired Bl Qma: CEP: 4% [s
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Anexo 4_Autorizacao da Faculdade de Ciéncias Médicas da UNICAMP

UNMINVERSIDADE ESTADUAL DE CAMPINAS
&' FACLULDADE DE CIENCIAS MEDICAS
€! Em 16 da margo de 2047

Autorizacdo para Coleta de Dados

Eu, Ivan Felizardo Contrera Toro responsavel pela instituigio Faculdade de
Ciéncias Meédicas da UNICAMP, Rua Tessdlia Vieira de Camargo, 126 -
Cidade Universitdria “Zeferino Vaz®, 1308B3-BE7 — Campinas, 5P, Brasil,

declaro estar ciente dos requisitos da Resoluclo CNS/MS 46612 e suas
complementares e declare gue  ten conhecimento  dos
procedimentosfinstrumentos acs guals os participantes da  presente
pesquisa seraoc submetidos. Assim autorizo a coleta de dados do projeto di
pesquisa intituledo “Comparagio dos efeitos da reinflacdo do mangulto na
mensuracido da pressio arterial em mulhergs jovens com o uso de
anticoncepcionals  orals  hormenais”, sob  responsabilidade da
pesguisadora Enf2, Ms, Crstiane Crisp Martins Hrim apds a aprovacio da

referido prapeto de pesquisa pelo Comitd de Etich em Pesqulsa/UMICAME,

;.- . /L - d_.___#:d_ﬂ— 3
A o |
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Anexo 5_Autorizacdo da Faculdade de Enfermagem da UNICAMP

@. UNIVERSIDADE ESTADUAL DE CAMPINAS u

FACULDADE DE EMFERMAGEM P prm 4

(S A FHrERSEEOnW

Autorizagdo para Coleta de Dados

Eu, Maria Helena de Melo Lima, Diretora Assoclada, responsavel
pela Instituicio Faculdade de Enfermagem da Unicamp, Rua Tessdlia Vieira
de Camargo, 126 - Cidade Universitiria Zefering Yaz, CEP 13083-837 -
Campinas, 5P, Brasil, declarc estar ciente dos requisitos da ResolugBo
CHE/MS 466/12 & suas complementares e declaro que tenho conhecimento
dos procedimentos/instrumentos aos quais os participantes da presente
pesquisa serdo submetidos. Assim autorizo a coleta de dados do projeto de
pesquisa intitulado “Comparagdo dos efeitos da reinflagio do manguito na
mensuragio da pressido arterial em mulheres jovens com o uso de
anticoncepcionais orais hormonais”, sob responsabilidade da pesquisadora
Enf2. Msx, Cristiane Crisp Martins Ribeiro apds a aprovacdo do referide

projeto de pesguisa pelo Comité de Etica em Pesguisa-Unicamp.

Cidade Universitaria "Zefering Vaz", 20 de fevereiro de 2017,

._:"-.: " L A -
Prof. D', Maria Helena de Melo Lima

Diretara Assaciada da Fetuldade de Erdfermagem
FENMUMICARF

FRGULGHDE DO ERFEFRASGERAL RILRWF
Pran Tanhils Viekey g Carsargo, 124 - Dhirtiz Rarke Goagids « Canpinn -5 - 008 : 13085 67
Ferea: M BREL SRL - worma B st laclasricam by
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Anexo 6_Autorizacdo da TPA Saude

$TFAE-H-

Autorizacdo para coleta de dados

Eu, Albert Carvalho Junquedra, socke propietinn da amprass TPA Saode, Gesto &
Administragao de Beneficios LTDA, Avenida Engenbin Luiz Carles Baring, 1748 - Salas
108,108 & 110 - CEP-04571-000, 580 Pauky, 3P, Brasil, dectam estar chnte dos mquisitos da
Rlesohicho CNSMS 468112 & suas complementares & declarnm gue banho conhackmants des
procadmenicriinsirumentcs: a0 quais os parfidpantes de presenie peoquisa  aaiio
aubmatidos. Assim autorizo a colta de dados do projelo de pesguisa nlitdedo *Comparagio
dos efeltes da reinflacis do manguito na mensuracio da presslo arterial em mulheres
jovens com o uso de anfticoncepcionals hormonais”, sch responsablidade da
pesquizadora Enf Ms. Cristiane Crisp Marting Ribelre apds aprowagio da redardo projato
de pasquisa polc Comstd da Etica e Pesguiza - Linicamp,

.l'r f"

580 Paule, 24 de agosio de 2017
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Anexo 7_Autorizacao da Prefeitura Municipal de Campinas

PREFEITURA MUNICIPAL DE CAMPINAS 5l.-l5-+
Secretaria Municipal de Saude

AUTORIZAGAO

a8

Autanzo 8 reafzngdo da pesgusa milulada “COMPARAGAD DOS EFEIMTOS DA
REINFLACAD DO MANGUITO MA MENSURACAD DA PRESSAC ARTERIAL EM
MULHERES JOVENS COM O USO DE ANTICONCEPCIONAIS ORAIS HORMONAIS",
Gue tem poe obgsieg comparar of vidores de PA, oblidos em mulheres jovens quands &8
imrocugha da renflacao da manguiie, aves da deflaglo compiets, no mensurac3o da PA
& nelacinaos com o usa de confracegvo

Declaro estar chnts qgue s Pesguea (sprovada no Comid de Etica em Pesguisa da
Urnsaing = campus Campinas em 252007, sob rdmers CAAE 88612217 7 0000 5404
& patecar n PBS 03, serd desenvobida por eshedante do Programa de Pas-
Graduagsa em Enfermagam — Dowarado. na Faculdade de Enfermagem da Universidadn
Estadua do Campinas, serdo qua a pasquisadsrs sclicls erends ac Proesa, incluindo a
reabzacio da mesma junio a mulberes jovens (18 a 30 anos) stendidas nos Genbos de
Satde San Martin & 580 Maroos, localzados ma deea de abrangénda do Distriio de Saddn
Morme @ Gentra de Sacde Unido dos Bairos. localizada ra drea de abrsngénoa do Disvilo

de Sauide Sudoesie, sob a crienfacio do Prodessar Doulor José Luiz Tagioa Lamas

Campines, 13 de novembro da 2018
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